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VI Kurzfassung

Fur die Diagnostik und Therapie diverser Krankheiten stehen zunehmend mehr phar-
mazeutische Radionuklide und Proteine zur Verfiigung. Zusatzlich steigt der Bedarf an
bereits existierenden sowie neu entwickelten pharmazeutischen Radionukliden und
Proteinen stetig an. Somit nimmt die Umgangshaufigkeit und -aktivitat mit pharmazeu-
tischen Radionukliden zu. Das gilt sowohl im Bereich der Produktion, also der phar-
mazeutischen Industrie, als auch in der Applikation, also der Nuklearmedizin. Das Ri-
siko fur den Eintritt von Vorkommnissen wie eine Uberschreitung von Dosisgrenzwer-
ten, eine erhohte Aktivitdtskonzentration luftgetragener radioaktiver Stoffe in der
Raumluft, eine Kontamination und Dosisleistungen in einem Radionuklidlabor nimmt
demnach zu. Somit werden potenziell auch mehr Vorkommnisse als bedeutsame Vor-
kommnisse, Notfalle oder Storfélle eingestuft. Gleichzeitig ist eine Dosisminimierung
gemal dem Strahlenschutzrecht zu gewdahrleisten, wobei die Strahlenexposition so
gering wie moglich zu halten ist.

Die bereits existierenden Resilienz- und Vulnerabilitatskonzepte wurden in dieser The-
sis analysiert und dahingehend tberpruft, inwiefern sie auf ein mégliches Konzept im
Strahlenschutz beim Umgang mit radioaktiven Stoffen Ubertragbar sind. Es wurde
nachgewiesen, dass viele Aspekte der Resilienz- und Vulnerabilitdtskonzepte lGbertra-
gen werden kénnen. Jedoch sind nicht alle Aspekte tbertragbar.

Zur Gewabhrleistung einer Dosisminimierung wird ein Prufhandbuch erarbeitet. Das
Priufhandbuch kann als Ergebnis der Master Thesis von den Strahlenschutzverant-
wortlichen in jeweiligen Unternehmen genutzt werden und dient als systematisierter
Leitfaden fur die Implementierung von praktischen Maflinahmen zur Dosis- und Risiko-
reduktion sowie zur Erh6hung der Resilienz beim Umgang mit radioaktiven Stoffen.
Das Prufhandbuch kann im Rahmen von Selbstinspektionen oder Arbeitsplatzabnah-
men genutzt werden, um standardisiert Mangel festzustellen und bei der anschliel3en-
den Mangelbehebung und Umsetzung von MalRnahmen eine Dosis- und Risikoreduk-
tion zu erreichen. Das entwickelte Prifhandbuch setzt ebenso Strategien zur Risiko-
minimierung und Erhéhung der Resilienz um.

Die Entwicklung der effektiven Dosis und Organ-Aquivalentdosis bei der Produktion
und Applikation mit Daten des deutschen Strahlenschutzregisters wird analysiert und
bewertet. Es ist erkennbar, dass die mittlere effektive Dosis in der Produktion und Ap-
plikation konstant ist. Die Organ-Aquivalentdosis der Hand in der Applikation nimmt
stetig zu, wobei in der Produktion kein Trend erkennbar ist. Es zeigt sich, dass bei der
Mehrzahl der beruflich exponierten Personen die effektive Dosis 0 mSv betragt.

Die Entwicklung der Kdrperdosis bei der Produktion und Applikation zeigt, dass die
Anstrengungen des Strahlenschutzes in den letzten Jahrzehnten zielfihrend sind. In-
strumente zur Uberwachung und Dosisreduktion sind weiterhin anzuwenden. Ange-
sichts der niedrigen Koérperdosiswerte sollte zukinftig der Fokus auf der tatsachlich
erforderlichen Dosisreduktion gemaf des ALARA-Prinzips gelegt werden. Bereits bei
der Uberschreitung von Schwellwerten ist Handlungsbedarf erforderlich und MaRnah-
men zur Dosisreduktion sollten kommuniziert sowie umgesetzt werden. Dabei ist ein
nutzbringender Strahlenschutz nach dem ALARA-Prinzip das Ziel und nicht die Redu-
zierung der Kdrperdosis auf 0 mSv.
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Abstract

An increasing number of radiopharmaceuticals and proteins are available for the diag-
nosis and therapy of various diseases. In addition, the demand for existing and newly
developed radiopharmaceuticals and proteins is steadily increasing. Therefore, the
handling frequency and activity of radiopharmaceuticals is growing accordingly. This
applies both in the area of production, i.e. the pharmaceutical industry, and in the area
of application, i.e. nuclear medicine. The risk of occurrence of incidents such as ex-
ceedance of dose limits, increased activity concentration of airborne radioactive sub-
stances in indoor air, contamination and dose rates in a radionuclide laboratory is
therefore increasing. Thus, more incidents are also potentially classified as significant
incidents, emergencies, or accidents. At the same time, dose minimization must be
ensured in accordance with radiation protection law, keeping radiation exposure as low
as possible.

The already existing resilience and vulnerability concepts were analyzed in this thesis
and examined in terms of their transferability to a possible concept in radiation protec-
tion when handling radioactive materials. It was shown that many aspects of the resil-
ience and vulnerability concepts can be transferred. However, not all aspects are trans-
ferable.

In this thesis, an inspection manual is developed to ensure dose minimization. The
inspection manual can be ultimately consulted by those responsible for radiation pro-
tection in respective companies. It also serves as a systematized guide for the imple-
mentation of practical measures for dose and risk reduction, as well as for increasing
resilience when handling radioactive materials. The inspection manual can be used
both in the context of self-inspections and workplace inspections to identify deficiencies
in a standardized manner and to achieve dose and risk reductions in the subsequent
correction of deficiencies and implementation of measures. The developed inspection
manual also implements strategies to minimize risks and increase resilience.

Furthermore, the development of the effective dose and organ equivalent dose during
production and application is analyzed and evaluated with data from the German Ra-
diation Protection Register. It is evident that the mean effective dose in production and
application is constant. The organ equivalent dose of the hand in application increases
steadily, although no trend can be seen in production. These results suggest that the
effective dose is 0 mSv for the majority of occupationally exposed persons.

The development of the effective dose and organ equivalent dose during production
and application shows that the efforts of radiation protection in the last decades are
effective. Instruments for monitoring and dose reduction must be continuously applied.
In view of the low effective dose, the future focus should be put on the actually required
dose reduction in accordance with the ALARA principle. Action is already required
once threshold values are exceeded, and dose reduction measures should be com-
municated and implemented. The goal is a beneficial radiation protection according to
the ALARA principle, and not the reduction of the effective dose and organ equivalent
dose to 0 mSv.
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Pharmazeutische Radionuklide als medizinische Chance

1 Pharmazeutische Radionuklide als medizinische Chance

In den letzten beiden Dekaden sind insbesondere pharmazeutische Radionuklide in
Kombination mit speziell entwickelten Proteinen in den Mittelpunkt der Diagnostik und
Therapie diverser Krankheitsbilder gertickt. Mit pharmazeutischen Radionukliden und
damit verbundenen Proteinen werden Tumore und Metastasen, Demenz und Herz-
krankheiten diagnostiziert und therapiert. (Arnold 2022; Mantel et al. 2019) Der Bedarf
und der Umgang mit pharmazeutischen Radionukliden wird auch in den nachsten
Jahrzehnten stark wachsen (Ligtvoet et al. 2021: 58 f.). Die steigende Inzidenz von
diversen Krankheiten sowie die Fortschritte bei der Entwicklung von Proteinen be-
schleunigen den erforderlichen Bedarf an pharmazeutischen Radionukliden. Die grol3e
Nachfrage lasst sich mit der hohen Wirksamkeit, den universellen zytotoxischen Ei-
genschaften der Radionuklide in Kombination mit den Proteinen, deutlich geringeren
Nebenwirkungen und kirzeren Therapiezyklen begrinden. (Kaushik et al. 2021: 2;
Ligtvoet et al. 2021: 9) Radiopharmazeutika werden in Zukunft die Mdglichkeit perso-
nalisierter Behandlungen eréffnen und damit wichtige Bestandteile des Patientenma-
nagements sein (Cutler 2019). Das Anwendungspotenzial von pharmazeutischen Ra-
dionukliden in der Zukunft ist dementsprechend immens (Giel3en 2019).

Die verwendeten pharmazeutischen Radionuklide werden hinsichtlich ihrer Verwen-
dung in der Diagnostik oder Therapie unterschieden (Zimmermann 2017: 19 ff.). Das
Radionuklid Tc-99m wird weltweit bei rund 70 % aller nuklearmedizinischen Anwen-
dungen fiir die Diagnostik eingesetzt (IAEA 2010b: 14). Dies trifft auch auf Deutschland
zu (Borowski et al. 2020: 44 1.).

Derzeit liegt der Fokus bei der Produktion und Applikation auf folgenden pharmazeu-
tischen Radionukliden: In der Diagnostik sind vor allem die Radionuklide F-18, C-11,
Ga-68, In-111, Zr-89, 1-123 zu nennen, wahrend in der Therapie besonders Lu-177,
Y-90, I-131, Th-149, Ac-225+ und Th-227 im Vordergrund stehen. (Cutler 2019; Mantel
et al. 2019; Radchenko et al. 2021) Auch stehen diejenigen Radionuklide im Mittel-
punkt, die die Produktion eines Radionuklidgenerators ermdoglichen. Dies sind die Ra-
dionuklidpaare Ge-68/Ga-68, Sr-90/Y-90, W-188/Re-188 und Sr-82/Rb-82. (IAEA
2010a: 1 ff.) Theranostische Radionuklide sind ebenfalls von hohem Interesse, da es
mit dem gleichen Radionuklid oder mit verschiedenen Radionukliden, die gleiche che-
mische Eigenschaften aufweisen, moglich ist, die Diagnostik und die Therapie gleich-
zeitig durchzufuhren. (IAEA 2021b: 2; Miller et al. 2022)

Bevor ein pharmazeutisches Radionuklid in einem Klinikum am Patienten appliziert
werden kann, ist dessen Produktion erforderlich. Es lassen sich folgende Handha-
bungsformen abstrahieren: Produktion, Vorbereitung und Applikation am Patienten,
sowie die Entsorgung von radioaktiven Reststoffen aus der Produktion oder Applika-
tion. Die Applikation am Patienten erfolgt in der Regel oral, intraartikular, intravends
oder intrakavitar (Yonekura et al. 2019: 63). Der Umgang erfolgt in einem Radionuk-
lidlabor nach DIN 25425-1.

Beim Umgang mit pharmazeutischen Radionukliden ist das Strahlenschutzrecht anzu-
wenden. Ziel des Strahlenschutzrechts ist die Dosisreduktion: Die Strahlenexposition
ist ,auch wunterhalb der Grenzwerte so gering wie moglich zu halten®
(8 8 Abs. 2 StrISchG). Das impliziert, dass eine Dosisbegrenzung einzuhalten ist, die
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Pharmazeutische Radionuklide als medizinische Chance

sicherstellt, dass die im Strahlenschutzrecht festgelegten Grenzwerte nicht Gberschrit-
ten werden (89 StrISchG). Des Weiteren sind unter Umstanden Dosisrichtwerte als
prospektive obere Schranke von Individualdosen festzusetzen und zu verwenden, um
die Korperdosis von beruflich exponierten Personen praktikabel zu minimie-
ren (8 72 StrISchV). Die Optimierung erfolgt mit dem Ziel, die Exposition ,unter Be-
ricksichtigung des jeweils gegenwartigen technischen Erkenntnisstandes sowie wirt-
schaftliche[n] und gesellschaftliche[n] Faktoren so niedrig wie vernunftigerweise er-
reichbar zu halten®. (Artikel 5b, 2013/59/EURATOM des Europaischen Rates)

Zusammenfassend lasst sich aus der Literatur und den regulatorischen Anforderungen
ableiten, dass bei steigendem Bedarf von bereits existierenden und neuentwickelten
pharmazeutischen Radionukliden die Korperdosis der beruflich exponierten Personen
zu reduzieren ist. Weiters wird mit steigendem Bedarf an radioaktiven Stoffen mehr
Aktivitat gehandhabt, sodass ein héheres Risiko fur Schadensereignisse besteht. In
den letzten Jahren wurden zahlreiche Ereignisse beim Umgang mit pharmazeutischen
Radionukliden auf der Internationalen Bewertungsskala fur nukleare und radiologische
Ereignisse (INES-Skala) eingestuft (IAEA 2019, 2021a, 2021c; 2021d; IAEA 2022a).
Die Einordnung der Ereignisse als INES-Ereignisse erfolgte, da die Exposition einer
beruflich exponierten Person Uber die gesetzlich festgelegten Jahresgrenzwerte fest-
gestellt wurde (BMU 2015). Die INES-Ereignisse im Bereich der Produktion und Appli-
kation von pharmazeutischen Radionukliden zeigen, dass fortwahrend ein Risiko beim
Umgang besteht.

Bisher beschréankt sich die Forschung beim Umgang mit radioaktiven Stoffen lediglich
auf ein Risiko- und Kommunikationsmodell im Strahlenschutz (Michel 2015). Eine spe-
zielle Betrachtung im Sinne des Risikomanagements erfolgt auf3er in den Richtlinien
des Kerntechnischen Ausschusses (KTA-Richtlinien), im Speziellen die KTA 1402 —
Integriertes Managementsystem zum sicheren Betrieb von Kernkraftwerken, nicht. Die
KTA 1402 schreibt die Anwendung des Risikomanagements nicht direkt vor, sondern
fordert, dass ,im Rahmen des integrierten Ansatzes des Managementsystems [...]
Chancen und Risiken zu bewerten®, und ,daraus [...] Strategien, Ziele und Mal3nah-
men zu entwickeln® sind (KTA 1402 2017: 4). Die KTA-Richtlinien sind jedoch nicht auf
den Umgang mit pharmazeutischen Radionukliden anzuwenden, auf3er der Umgang
erfolgt in einer kerntechnischen Anlage. Somit spielt die Steuerung des Risikos priméar
keine Rolle, auf3er Unternehmen realisieren ein Risikomanagement aus Eigeninte-
resse oder aufgrund anderer gesetzlicher Vorgaben. Jedoch kann sich die Etablierung
eines Risikomanagements risikomindernd auf den Umgang mit radioaktiven Stoffen
auswirken. Mit dem Risikomanagementprozess werden systematisch Management-
strategien, -verfahren und -praktiken als zyklische Prozesse angewendet, um Risiken
zu kontrollieren und zu steuern (ISO 31000 2018: 3).

Somit besteht die Moglichkeit, Schadensereignisse — beispielsweise die zuvor be-
schriebenen INES-Ereignisse — zu vermeiden. Schadensereignisse konnen eine Uber-
schreitung von Dosisgrenzwerten, eine erhohte Aktivitdtskonzentration luftgetragener
radioaktiver Stoffe in der Raumluft, eine grof3flachige Kontamination, erhéhte Dosis-
leistungen in einem Radionuklidlabor oder bedeutsame Vorkommnisse, Notfalle oder
Storfalle sein.
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Eine weitere Mdglichkeit zur Vermeidung von Schadensereignissen oder zur Wieder-
herstellung des Ursprungszustands nach einem Schadensereignis ist die Anwendung
von Vulnerabilitdts- und Resilienzstrategien. So definieren Bruijne et al. (2010: 13)
Resilienz als Eigenschaft und Fahigkeit eines Systems, Gefahren zu bewaltigen, und
zeigen auf, welche Faktoren ein System vulnerabel machen. Um die Resilienz eines
Systems zu erhdhen, impliziert dies die Umsetzung von proaktiven Malinahmen im
Sicherheitsmanagement. Im Detail sind das gezielte und rechtzeitige Investitionen, um
aufkommende Risikoquellen und Vulnerabilitaten zu entscharfen, bevor ein Schaden
entsteht. (Bruijne et al. 2010: 17 f.)

Somit kdbnnen beim Umgang mit pharmazeutischen Radionukliden mittels der Etablie-
rung eines Risikomanagements und der Erh6hung der Resilienz Schadensereignisse
vermieden werden. In Anbetracht der gegenwartigen und zukunftigen Blutezeit der
pharmazeutischen Radionuklide besteht die Herausforderung, dass trotz steigender
Umgangshaufigkeit und -aktivitat eine Dosisreduktion gemall dem Strahlenschutz-
recht gewahrleistet wird. Eine Dosisreduktion meint im Rahmen der Master Thesis eine
Dosisminimierung gemalf dem Grundsatz, die Strahlenexposition so gering wie mog-
lich, und eine Dosisoptimierung gemafR dem Grundsatz, die Strahlenexposition so ge-
ring wie vernunftigerweise erreichbar zu halten.

Es lasst sich folgende Forschungsfrage konkludieren:

Wie kann die Korperdosis, die fur beruflich exponierte Personen beim Umgang mit
pharmazeutischen Radionukliden bestehen kann, praktikabel reduziert und die Resili-
enz gegenulber einer Strahlenexposition erhéht werden?

Das Ziel der Master Thesis besteht darin, die Ubertragbarkeit der bereits vorhandenen
Resilienz- und Vulnerabilitatskonzepte auf den Strahlenschutz beim Umgang mit radi-
oaktiven Stoffen zu Uberprifen. Weiters wird die Dosisreduktion und Resilienzerh6-
hung in der Produktion und Applikation von pharmazeutischen Radionukliden beleuch-
tet und hinterfragt, wie dies praktisch umgesetzt wird. In Anbetracht eines steigenden
Bedarfs von pharmazeutischen Radionukliden wird ein Prifhandbuch entwickelt, um
unternehmensspezifische, gebaudespezifische und arbeitsplatzspezifische Aspekte
zu Uberprufen. Einerseits soll mit der Nutzung des Prifhandbuchs sowie der Behebung
von Mangeln eine Dosisreduktion und Risikoreduktion erzielt und andererseits die
Resilienz beim Umgang erh6ht werden. Um die derzeitige Expositionssituation im Be-
reich der Produktion und Applikation zu bewerten, werden Daten des Strahlenschutz-
registers (SSR) der Bundesrepublik Deutschland analysiert und ausgewertet.
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2 Forschungsfragen und Hypothesen

Aus der in der Einleitung beschriebenen Herausforderung lassen sich zwei Prozesse
ableiten: einerseits die Dosisreduktion fur beruflich exponierte Personen bzw. die Ri-
sikoreduktion fir erhdhte Dosisleistungen, Kontaminationen sowie erhdhte Aktivitats-
konzentration luftgetragener radioaktiver Stoffe in der Raumluft und andererseits eine
Resilienzerh6hung fir die Prozesse und den Umgang mit pharmazeutischen Radio-
nukliden.

Es wird folgende Forschungsfrage konkludiert:

Wie kann die Kdrperdosis, die fur beruflich exponierte Personen beim Umgang mit
pharmazeutischen Radionukliden bestehen kann, praktikabel reduziert und die Resili-
enz gegendber einer Strahlenexposition und Vorkommnissen erhéht werden?

Es werden folgende Hypothesen aufgestellt:

Hypothese 1: Die bisher in der Literatur beschriebenen Resilienz- und Vulnerabilitats-
konzepte sind auf den Strahlenschutz beim Umgang mit radioaktiven Stoffen tGibertrag-
bar.

Unterfragen:

¢ 1a) Welche Aspekte der Resilienz- und Vulnerabilitatskonzepte sind auf den Strah-
lenschutz beim Umgang mit radioaktiven Stoffen Ubertragbar?

¢ 1b) Wie kann beim Umgang mit pharmazeutischen Radionukliden eine Risikover-
meidung, -minimierung, -diversifikation, -vorsorge oder ein Risikotransfer im Risiko-
managementprozess umgesetzt werden?

Hypothese 2: Wenn Dosisrichtwerte nach § 72 StrISchV nicht als geeignetes Instru-
ment zur Dosisoptimierung dienen und genutzt werden, dann wird eine Dosisoptimie-
rung mit anderen MalRnahmen und Strategien realisiert.

Unterfragen:

¢ 2a) Welche MalRBnahmen sind mit dem Ziel einer Dosisoptimierung bei der Produk-
tion und Applikation umsetzbar?

¢ 2b) Welche Entwicklungen sind beim Umgang mit pharmazeutischen Radionukliden
hinsichtlich der Kérperdosis in den letzten Jahrzehnten erkennbar?

Als Rahmen fir die Forschungsfrage wird das deutsche Strahlenschutzrecht ange-
wandt. Es wird nur die berufliche Exposition und keine medizinische Exposition oder
Notfallexposition bertcksichtigt. Weiters wird nur der Umgang in der Produktion sowie
in der Applikation am Patienten analysiert. Es wird kein ortsveranderlicher Umgang
oder die Beforderung betrachtet.
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Im Folgenden wird die methodische Herangehensweise bei der Literaturrecherche, der
Auswertung der Daten des SSR sowie die Durchfiihrung und Auswertung der Exper-
teninterviews erlautert. Daran anschlieRend wird die Methodik bei der Prifung der
Ubertragbarkeit der Vulnerabilitats- und Resilienzkonzepte und beim Erstellen des
Prufhandbuchs beschrieben. Abbildung 1 stellt den Forschungsprozess grafisch dar.

Ubertragbarkeit
Problemstelung _,| von Vulnerabilitats-
Literaturrecherche und
Resilienzkonzepten Kritische
Theoretische » Interpretation der
Vorlberlegungen } Formulierung Entwicklung eines Ergebnisse
der || Fuhrung von Prafhandbuchs fiir
Forschungs- Experteninterview die Bewertung von
Festlegung einer fragen Arbeitsplatzen Beantwortung der
Erklarungsstrategie Al ] FE;ZCElJeTg;fézge
nalyse un -
Begleitende Literaturrecherche Auswertung der K(Ergglgggjig%eﬁrer Hypothesen
Daten des SSR > :
Produktion und
Applikation

Abbildung 1: Methodik der Master Thesis

Ausgangsbasis fur die Master Thesis bildet die Aufstellung der Problemstellung. Auf-
bauend darauf werden die Forschungsfragen und Hypothesen (vgl. Kapitel 2) formu-
liert. Die Forschungsfragen werden als Ergebnis der Master Thesis beantwortet. Die
Hypothesen werden verifiziert oder gegebenenfalls falsifiziert. Des Weiteren werden
die aktuellen Entwicklungen des Strahlenschutzes kritisch hinterfragt und die Ergeb-
nisse der Master Thesis in das System des Strahlenschutzes eingeordnet.

Eine Literaturrecherche dient zum einen theoretischen Voruberlegungen und zum an-
deren der Aufstellung der Forschungsfragen (Glaser et al. 2009). Dartber hinaus hat
die Literaturrecherche das Ziel, den Stand von Wissenschaft und Technik sowie die
bereits vorhandenen theoretischen Ansétze zur Forschungsfrage zu ermitteln. Fir die
Literaturrecherche wird vor allem u:search der Universitat Wien, Google Scholar des
Unternehmens Google LLC, ResearchGate der Researchgate GmbH und Scopus des
Wissenschaftsverlags Elsevier verwendet. Als spezielle Fachliteratur wird unter ande-
rem die StrahlenschutzPRAXIS als Fachzeitschrift des Fachverbandes fur Strahlen-
schutz e. V. genutzt.

Zusatzlich zur Literaturrecherche werden Experteninterviews durchgeftihrt, um weitere
Informationen zur Beantwortung der Forschungsfragen einzuholen. Die Experteninter-
views ermdglichen es, die in der Literatur vorhandenen Leerstellen strukturiert zu fil-
len. Die Experteninterviews stellen einen explorativen Ansatz dar, um die Forschungs-
frage aus verschiedenen Blickwinkeln zu beleuchten, was durch eine ausschlief3liche
Literaturrecherche nicht gewahrleistet werden kann. Daher wurden folgende Experten
aus der radiopharmazeutischen Industrie und der Nuklearmedizin befragt:

¢ Dr. Kristian Wittke, Strahlenschutzbevollmé&chtigter (SSBV) der Bayer AG, verant-
wortlich im Bereich der Produktion und Entwicklung pharmazeutischer Radionuklide
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¢ PD Dr. rer. nat. habil. Robert Freudenberg, Leitender Medizinphysiker und Strahlen-
schutzbeauftragter (SSB) der Klinik und Poliklinik fir Nuklearmedizin des Universi-
tatsklinikums Carl Gustav Carus Dresden, verantwortlich im Bereich der Applikation
und Entwicklung pharmazeutischer Radionuklide

e Dr. Uwe Oeh, Leiter des Strahlenschutzregisters der Bundesrepublik Deutschland,
verantwortlich fur die Aufgaben des Strahlenschutzregisters gemaf 8 170 StrlISchG

Die Auswahl der Experten erfolgte auf Basis des vorhandenen Netzwerks und dahin-
gehend, dass eine Gleichverteilung zwischen Experten der radiopharmazeutischen In-
dustrie und der Nuklearmedizin besteht. Es werden jeweils Verantwortungstrager in-
terviewt, da diese aufgrund ihrer beruflichen Tatigkeit Mal3nahmen in Umgangsberei-
chen selbst verantworten. Ein Interview mit einem Experten einer Aufsichtsbehérde,
welche flr die Bearbeitung von Genehmigungen gemald 8 12 Abs. 1 Nr. 3 StrISchG
zustandig ist, konnte nicht stattfinden, da aufgrund von wenigen Genehmigungsinha-
bern selbst bei einer Anonymisierung des Experteninterviews ein Risiko fur mogliche
Ruckschlisse auf konkrete Genehmigungsinhaber bestehe (LfU Bayern 2021).

Fir die Master Thesis werden auf Basis von § 170 Abs. 1 StrlSchG die Daten des SSR
zur effektiven Dosis und verschiedenen Organ-Aquivalentdosen fiir die Téatigkeitska-
tegorien Produktion und Verteilung von Radioisotopen sowie Nuklearmedizin seit dem
Jahr 1981 bereitgestellt. Es wird untersucht, ob sich ein Trend in der Expositionssitu-
ation erkennen lasst. Auch wird analysiert, welche Radionuklide in beiden Tatigkeitska-
tegorien wie haufig registriert wurden. Dafir wurde dem SSR eine Liste Ubermittelt,
welche Radionuklide fiir die Master Thesis relevant sind. Um die Liste zu erstellen,
erfolgte eine Literaturrecherche mit den oben genannten Datenbanken. Mit Herrn Dr.
Uwe Oeh, Leiter des SSR, wurde ein Experteninterview durchgefihrt, um die Daten
des SSR und Aspekte der Analyse zu erértern.

Die Befragungen von Freudenberg (2022), Oeh (2022) und Wittke (2022) wurden in
Form von halbstandardisierten, leitfadengestitzten Interviews durchgefuhrt. Die Ver-
fahrensweise bietet den Vorteil, dass der Dialog strukturiert ablauft, aber situativ die
Mdoglichkeit besteht, auf sich ergebende Themen einzugehen (Glaser et al. 2009). Die
Interviews wurden transkribiert und inhaltsanalytisch ausgewertet.

Im Rahmen der Master Thesis wird analysiert und diskutiert, ob bzw. inwiefern die
bisher in der Literatur beschriebenen Resilienz- und Vulnerabilitdtskonzepte auf den
Strahlenschutz beim Umgang mit pharmazeutischen Radionukliden Gbertragbar sind.
Dabei baut die Analyse auf den aktuellen Forschungsstand (Kapitel 5.1 und 5.2) auf.
Die in Kapitel 6.1 diskutierte Ubertragbarkeit der Vulnerabilitats- und Resilienzkon-
zepte auf den Strahlenschutz bei der beruflichen Exposition beim Umgang mit radio-
aktiven Stoffen stellt kein in sich geschlossenes Konzept dar. Es handelt sich stattdes-
sen um eine Analyse der Aspekte, die ein Vulnerabilitatskonzept oder Resilienzkon-
zept umfassen kann.

Des Weiteren wird im Zuge der Master Thesis ein Prifhandbuch entwickelt. Damit
kbénnen unternehmensspezifische, gebaudespezifische und arbeitsplatzspezifische
Aspekte und Anforderungen geprift werden. Ziel des Prifhandbuchs ist es, dem zu-
standigen SSBV bzw. SSB eine praktische Handreichung zur Verfigung zu stellen.
Das Priufhandbuch gliedert sich in Fragen auf, die darauf abzielen, Malihahmen zu
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implementieren, um einerseits eine Dosisreduktion zu erzielen und anderseits die
Resilienz beim Umgang zu erhéhen. Das Prifhandbuch wird methodisch aus den Er-
kenntnissen der Literaturrecherche und der Experteninterviews abgeleitet. Es werden
die bisherigen Vorkommnisse auf der INES-Skala ausgewertet, bei denen der Umgang
mit pharmazeutischen Radionukliden die Ursache fur eine Vorkommnismeldung war,
und mdogliche MalRBnahmen zur Vorkommnisvermeidung analysiert sowie Fragen zur
Prifung daraus abgeleitet.

Die INES-Ereignisse werden auf der Internetseite https://www-news.iaea.org/ verof-
fentlicht. Auf der Internetseite sind die INES-Ereignisse der letzten zwdolf Monate ein-
sehbar; dies griindet sich auf eine Ubereinkunft auf zwischenstaatlicher Ebene. Es
handelt sich bei der Liste nicht um eine vollstandige Zusammenstellung aller nuklearen
und radiologischen Ereignisse, da derzeit nur etwa 80 Mitgliedsstaaten unter dem
Dach der IAEA INES-Ereignisse melden. Daneben betreibt die IAEA das Unified Sys-
tem for Information Exchange in Incidents and Emergencies. Fur Einzelpersonen ist
es allerdings nicht mdglich, Zugriff auf die Daten zu erhalten. Deshalb konnte die Da-
tenquelle nicht ausgewertet werden. (IAEA 2022b; Holmberg et al. 2021: 192) Die Be-
richte des BMU (2022, 2021, 2020a) und BMUB (2018, 2017) werden nicht verwendet,
da nur wenige Informationen tUber den Hergang des Vorkommnisses und ergriffene
Malnahmen verflgbar sind.

Beim Prufhandbuch werden als subjects at risk nur beruflich exponierte Personen be-
ricksichtigt. Als objects at risk werden die Gebaude bzw. Raume der Produktion und
Applikation betrachtet. Weiters sind das Unternehmen bzw. die Organisation, welches
Genehmigungsinhaber einer Umgangsgenehmigung ist, als object at risk einzustufen.
Die Gebaude beinhalten Raume, die nach dem Stand von Wissenschaft und Technik
Radionuklidlaboren nach DIN 25425 entsprechen. Es wird angenommen, dass der
Umgang mit Aktivitdten oberhalb der Freigrenzen erfolgt. Die Umgangsaktivitat, die
oberhalb der in der DIN 25422 festgelegten Aktivitatsklassen liegen und damit unter
die Richtlinie fiir den Schutz gegen Stérmafinahmen und sonstige Einwirkungen Dritter
beim Umgang mit und bei der Beftrderung von radioaktiven Stoffen fallen, werden
nicht betrachtet.
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4 Grundlagen

Im Folgenden werden die physikalischen und legistischen Grundlagen sowie die
Grundlagen des Risikomanagements beschrieben. Des Weiteren wird der Umgang mit
pharmazeutischen Radionukliden in der Produktion und Applikationen erlautert.

Bei den physikalischen Grundlagen werden die Einheiten der Dosis, Dosisleistung,
Aktivitat, die Eigenschaften ionisierender Strahlung und radioaktiver Stoffe beschrie-
ben. AulRerdem werden Teilchenarten, die biologische Wirkung auf Materie und die
Unterschiede zwischen innerer und auf3erer Exposition erlautert. Daraufhin wird dar-
gestellt, wie sich der Prozess von der Produktion von radioaktiven Stoffen und Protei-
nen bis zur Applikation am Patienten gestaltet. Bei den Grundlagen der Legistik wer-
den die Anforderungen an den Umgang mit pharmazeutischen Radionukliden als Arz-
neimittel und als radioaktive Stoffe beschrieben. Anschliel3end wird der Risikomanage-
mentprozess allgemein erdrtert und auf Risikomanagementstrategien eingegangen.

Das Grundlagen-Kapitel ist die Basis fur den Forschungsstand, die Erarbeitung des
Prufhandbuchs sowie die Analyse und Auswertung der Korperdosis, der vom SSR
ubermittelten Daten.

4.1 Physikalische Grundlagen

Radionuklide sind Elemente, welche aufgrund eines instabilen Zustands im Atomkern
einen energetisch glnstigeren Zustand anstreben und zerfallen. Ein instabiler Zustand
ist durch einen Neutronen- und Protoneniberschuss im Atomkern charakterisiert.
(Grupen et al. 2008: 4 ff.)

Bei der semantischen Differenzierung zwischen einem pharmazeutischen Radionuk-
lid, einem radioaktiven Stoff, einem Radionuklid, einem Radiopharmakon bzw. Radio-
pharmazeutikum und einem Protein ist Folgendes zu beachten:

Radioaktive Stoffe gemald des Strahlenschutzrechts sind ,alle Stoffe, die ein Radio-
nuklid oder mehrere Radionuklide enthalten (§ 3 Abs. 1 StrISchG) und deren Aktivitat
oder spezifische Aktivitat nicht unter die Freigrenze des jeweiligen Radionuklids fallt.
Ein oder mehrere Radionuklide sind Atome, die zerfallen, und somit radioaktiv sind.
Wird ein Radionuklid als Arzneimittel angewendet, wird es als pharmazeutisches Ra-
dionuklid genutzt. Die Begriffe Pharmazeutikum oder Pharmakon sind in diesem Zu-
sammenhang Synonyme fur Arzneimittel. Ein Protein beschreibt beispielsweise einen
Antikorper, Antikérperfragmente, Peptide oder Affibodies — also Proteine, die sich an
Tumorzellen binden (Garousi et al. 2020). Wenn ein Radionuklid und ein Protein durch
eine chemische Reaktion verbunden werden, entsteht ein Radiopharmazeutikum bzw.
Radiopharmaka. (Zimmermann 2017: 13 f.)

Beim radioaktiven Zerfall gibt die Aktivitat A; die Menge der radioaktiven Stoffe zu ei-
nem Zeitpunkt t; an. Beim radioaktiven Zerfall eines Radionuklids in ein anderes Ra-
dionuklid ist die Halbwertszeit Ty charakteristisch. Die Halbwertszeit gibt an, nach
welcher Zeit die Halfte der Aktivitat des Nuklids zerfallen ist. Mit dem Zerfallsgesetz
wird mittels einer bereits bekannten Aktivitat A; zur Zeit t; eine Aktivitdt A, zu einem
Zeitpunkt t, bestimmt (Gleichung 1). Die Abnahme der Aktivitat erfolgt exponentiell.
(Grupen et al. 2008: 4 ff.)
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1
_< nT(12)> (t2-t1) Gleichung 1: Zerfallsgesetz
Ay(ty) =Ay-e \ 2

Beim radioaktiven Zerfall entsteht ein neues oder mehrere neue Nuklide und es wer-
den Teilchen emittiert. Die emittierten Teilchen werden als ionisierende Strahlung be-
zeichnet. (Grupen et al. 2008: 21 ff., 2008: 30)

Elektronen-Strahler sind Atomkerne, die ein Elektron (8~) emittieren. Es wandelt sich
ein Neutron (n) in ein Proton (p) um. Dabei wird ein Elektron (~) und ein Antineut-
rino (v.) emittiert (vgl. Reaktionsgleichung 1). (Grupen et al. 2008: 21 ff.) Reaktions-
gleichung 2 stellt zum Beispiel einen Elektronen-Zerfall dar.

n->p+p+7v, Reaktionsgleichung 1: Elektronen-Zerfall

Reaktionsgleichung 2: Beispiel fur einen
Elektronen-Zerfall: Zerfall von K-40

10K > 20Ca+ B~ + Ve +y
Atomkerne, die ein Positron (8*) emittieren, werden als Positronen-Strahler bezeich-
net. Es wandelt sich ein Proton (p) in ein Neutron (n) um. Dabei wird ein Positron (B*)
und ein Neutrino (v,) emittiert (vgl. Reaktionsgleichung 3). (Grupen et al. 2008: 21 ff.)
Reaktionsgleichung 4 zeigt zum Beispiel einen Positronen-Zerfall.

pon+pt+y, Reaktionsgleichung 3: Positronen-Zerfall

Reaktionsgleichung 4: Beispiel fir einen

68 68 +
320e > 316a+ B +v, +y Positronen-Zerfall: Zerfall von Ge-68+

Bei einem sogenannten Elektronen-Einfang wandeln sich im Atomkern ein Proton (p*)
und ein Hullenelektron (e™) zu einem Neutron (n) unter Emission eines Neutrinos (v,)
um — vgl. Reaktionsgleichung 5 (Grupen et al. 2008: 21 ff.). Reaktionsgleichung 6 stellt
zum Beispiel eine Elektroneneinfangreaktion dar.

pte —-n+ty, Reaktionsgleichung 5: Elektronen-Einfang

Reaktionsgleichung 6: Beispiel fir einen

111 - _, 111
soin+e” = “ggld +v, +vy Elektronen-Einfang: Zerfall von In-111

Positronen- und Elektronen-Strahler werden als Beta-Strahler bezeichnet.

Massereiche Atomkerne neigen zum Alpha-Zerfall. Dabei wird ein Heliumkern emittiert
(Grupen et al. 2008: 21 ff.). Reaktionsgleichung 7 zeigt einen Alpha-Zerfall.

225 221 - Reaktionsgleichung 7: Beispiel fir einen
goAc = “g7Fr + a(+y) + 2e Alpha-Zerfall: Zerfall von Ac-225+

Mit einem Alpha-, Elektronen- oder Positronen-Zerfall wird in der Regel Gamma-Strah-
lung (y) und RoOntgen-Strahlung emittiert. Gamma-Strahlung entstammt dem Atom-
kern und zielt auf einen stabilen Energiezustand des Radionuklids ab (Grupen et al.
2008: 21 ff.). Gamma-Strahlung ist eine kurzwellige elektromagnetische Strahlung, die
von angeregten Atomkernen emittiert wird. Rontgen-Strahlung ist eine kurzwellige
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elektromagnetische Strahlung, welche in der Elektronenhlle entsteht. Gamma-Strah-
lung und Rontgen-Strahlung sind beides Photonen. (Grupen et al. 2008: 286, 298)

Neben einem Neutronen- oder Protonenuberschuss kann bei einem metastabilen Zu-
stand ionisierende Strahlung emittiert werden. Ein metastabiler Zustand ist ein ange-
regter Kernzustand mit einer relativ langen Lebensdauer von mehreren Sekunden. Es
wird y-Strahlung ausgesandt, um den angeregten Zustand nach dem Zerfall zu tber-
winden. (Grupen et al. 2008: 21 ff.) Zum Beispiel existieren metastabile Zustande bei
den Radionukliden Tc-99m, Ba-137m oder Lu-177m (IAEA 2021e).

Abbildung 2 stellt den Zerfall von Cs-137 zu Ba-137 beispielhaft dar. Cs-137 besitzt
zwei Zerfallswege: Cs-137 zerfallt mit einer Wahrscheinlichkeit von 94,6 % zum meta-
stabilen Ba-137m unter Aussendung eines Elektrons. Kurz danach geht Ba-137m in
den Grundzustand (Ba-137) Uber, wobei ein Photon emittiert wird. Mit einer Wahr-
scheinlichkeit von 5,4 % zerfallt Cs-137 direkt zu Ba-137 unter Aussendung eines
Elektrons ohne Emission eines Photons. Ba-137 ist stabil.

137,
s
55 T,,=301a

Ty =2,5min

y (E=662 keV)

Abbildung 2: Beispiel fir einen Elektronen-Zerfall: Zerfall
von Cs-137 (nach IAEA 2021e; eigene Darstellung)

Tabelle 2 und Tabelle 3 im Anhang stellen die aktuell typischen pharmazeutischen Ra-
dionuklide in der Diagnostik bzw. Therapie dar. Tabelle 4 im Anhang stellt die pharma-
zeutischen Radionuklide Ra-223+, Ac-225+ und Ra-226+ mit den Zerfallsketten dar
Ra-223+, Ac-225+ und Ra-226+ werden in der Therapie eingesetzt, wobei Beta-Strah-
ler als Folgeemissionen existieren.

In den Tabellen wird jeweils das Radionuklid mit der Halbwertszeit T12 und der Zer-
fallsart aufgefuhrt. Ein Radionuklid kann mehrere Teilchen emittieren. Es kdnnen
gleichartige Teilchen mit unterschiedlicher Energie emittiert werden. In Tabelle 2, Ta-
belle 3 und Tabelle 4 sind die Emissionen mit den hdchsten Zerfallswahrscheinlichkei-
ten aufgefuhrt. Die Zerfallswahrscheinlichkeit wird in % und die Energie wird in keV
angegeben. Bei den Emissionen von Elektronen und Positronen wird die maximal
emittierte Energie angegeben, da Elektronen und Positronen durch ein kontinuierliches
Energiespektrum charakterisiert sind (Grupen et al. 2008: 278). Bei den Emissionen
von Photonen und Alpha-Teilchen sind die Energielinien angegeben, da diese Uber
diskrete Energien verfligen (Grupen et al. 2008: 21).

In Tabelle 2 und Tabelle 3 sind auch Radionuklide aufgelistet, die theranostisch ein-
gesetzt werden. Theranostische Radionuklide sind Radionuklide, die fur diagnostische
und therapeutische Zwecke appliziert werden (Kaushik et al. 2021: 8). Theranostische
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Radionuklide haben folgendes Ziel: ,See what we treat and treat what we see.“ (Miller
et al. 2022: 233). Es wird nach verschiedenen Methoden unterschieden:

Es wird dasselbe Radionuklid fur Therapie und Diagnostik genutzt. Bei der Diagnostik
wird eine geringere Aktivitat und bei der Therapie eine hdhere Aktivitat appliziert. Zum
Beispiel kann das mit I-131 erfolgen. (Cutler 2019: 452; Miller et al. 2022: 233)

Alternativ werden Radionuklidpaare verwendet, die dem gleichen Element entspre-
chen. Da sich aufgrund der gleichen Elektronenkonfiguration die physikalischen und
pharmakokinetischen Eigenschaften nicht unterscheiden, eignen sich Radionuk-
lidpaare des gleichen Elements als theranostische Radionuklide und werden als
,same-element classes of isotope pairs“ bezeichnet. (Cutler 2019: 452; Miller et al.
2022: 235) Tabelle 1 zeigt, welche theranostischen Radionuklidpaare desselben Ele-
ments seit der letzten Dekade im Fokus der Forschung stehen (IAEA 2021b: 2).

Tabelle 1: Theranostische Radionuklidpaare desselben Elements, die im Fokus der Forschung stehen
(IAEA 2021b: 2; Miller et al. 2022: 237)

Diagnostik Therapie
Cu-64 Cu-67
Sc-43 oder Sc-44 Sc-47
Y-86 Y-90
Sr-83 Sr-89
[-123 oder 1-124 -131

Bei Radionuklidpaaren, die nicht dem gleichen Element angehoren, ist es erforderlich,
dass das chemische Bindungsverhalten ahnlich ist. Zum Beispiel wird Ga-68 in der
Diagnostik, und Y-90, Lu-177 oder Ac-225+ fur die Therapie appliziert. Da Ga-68 rela-
tiv kurzlebig ist, kann es aufgrund der Pharmakokinetik notwendig sein, dass das Ra-
dionuklid fur die Diagnostik eine langere Halbwertszeit besitzt. Radionuklide mit opti-
maleren Halbwertszeiten sind etwa Zr-89, As-72 oder In-111. (Cutler 2019: 452) Bei
den theranostischen Radionuklidpaaren von unterschiedlichen Elementen wird unter-
schieden, mit welchem Protein sie jeweils markiert sind. Wird fur die Markierung das
gleiche Protein genutzt, wird das theranostische Radionuklidpaar als ,Different-ele-
ment pair“ bezeichnet. Beispielweise wird [Cu-64]-DOTATATE fir die Diagnostik und
[Lu-177]-DOTATATE fir die Therapie eingesetzt. Werden fur die Markierung unter-
schiedliche Proteine genutzt, wird das Radionuklidpaar als ,Different-pharmaceutical
pair‘ bezeichnet. Zum Beispiel wird [Ga-68]-PSMA-11 fir die Diagnostik und [Lu-177]-
PSMA-617 fur die Therapie eingesetzt. (Miller et al. 2022: 235) Miller et al. (2022: 243)
fuhren weitere theranostische Radionuklidpaare unterschiedlicher Elemente auf.

In Tabelle 2, Tabelle 3 und Tabelle 4 sind Radionuklide aufgeftihrt, die auf Generator-
Systemen basieren. Generatoren werden genutzt, da zwischen dem Mutter- und Toch-
ternuklid ein transientes oder sakulares Gleichgewicht existiert. Theoretisch sind viele
Radionuklidpaare vorhanden, die die Nutzung als Generator ermdglichen. Es sind nur
wenige Generatoren kommerziell vorhanden. (IAEA 2010a: 1 ff.) Wie Filosofov et
al. (2010), Morgenstern et al. (2020), Perron et al. (2020) und Semenishchev et
al. (2020) zeigen, stehen stetig mehr Radionuklidpaare als Generator zur Verfigung.
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Folgende Radionuklidpaare sind die derzeit relevantesten fir die Generatornutzung
(IAEA 2010a: 5 f.; Meyer 2018: 390; Dash et al. 2019; Eychenne et al. 2021):

e Ti-44/Sc-44 e Sr-82/Rb-82 e M0-99/Tc-99m e Ac-225/Bi-213

e Ge-68/Ga-68 e Rb-81/Kr-81 ¢ \W-188/Re-188

Unabhangig vom Radionuklid wird mit der Emission ionisierender Strahlung in der be-
strahlten Materie Energie deponiert. Mit der Angabe der Aktivitat ergibt sich keine Aus-
sage uber den Schaden oder die Veranderung der Materie. Wie viel Energie AW pro
Masse Am deponiert wird, wird mit der Energiedosis D angegeben und in Gray (Gy)
gemessen. Die Energiedosis beschreibt die physikalische Energiedeposition und lasst
keine Aussage Uber den biologischen Effekt zu. Jede Teilchenart besitzt eine unter-
schiedliche lonisationsdichte. Deshalb werden die induzierten Schaden im Erbgut
durch die biologischen Reparaturmechanismen in unterschiedlichem Mal3e repariert.
Die Teilchenarten besitzen eine unterschiedliche biologische Wirksamkeit. Um die
Teilchenarten und die teilweise komplizierten energie-, strahlungs- und dosisleistungs-
abhangigen Faktoren zu berucksichtigen, bewertet der Strahlungs-Wichtungsfaktor wy
und Gewebe-Wichtungsfaktor w; die biologische Wirkung. (Grupen et al. 2008: 4 ff.)

Der Strahlungs-Wichtungsfaktor beschreibt die unterschiedliche lonisationsdichte der
Teilchen und damit deren radiologische Bedeutung (Volkle 2020: 106). Entsprechend
Anlage 18 Teil C Nr.1 StrlSchV ist der Strahlungs-Wichtungsfaktor von Elektronen,
Positronen und Photonen 1, von Protonen 2 und von Alpha-Teilchen 20. Der Gewebe-
Wichtungsfaktor bertcksichtigt die unterschiedliche Strahlensensibilitdt der Organe
(Volkle 2020: 106). Der Gewebe-Wichtungsfaktor ist beispielsweise beim rotem Kno-
chenmark, Dickdarm oder der Lunge jeweils 0,12. Bei der Knochenoberflache, den
Speicheldrisen und der Haut ist der Gewebe-Wichtungsfaktor jeweils 0,01. (An-
lage 18 Teil C Nr. 2 StrISchV) Die Werte fir die Strahlungs- und Gewebe-Wichtungs-
faktoren entstammen der Veroéffentlichung ,The 2007 Recommendations of the Inter-
national Commission on Radiological Protection“ der ICRP (International Commission
on Radiological Protection) und wurden in das europaische und deutsche Strahlen-
schutzrecht sowie in den Stand von Wissenschaft und Technik mit DIN 6814-3 Uber-
nommen. (ICRP 2007: 64 ff.; DIN 6814-3 2016: 13 ff.)

Die Organ-Aquivalentdosis H; beschreibt die in einem Gewebe oder Organ absor-
bierte Energiedosis multipliziert mit dem Strahlungs-Wichtungsfaktor — vergleiche Glei-
chung 2. (8 1 StrISchV, Anlage 18 Teil B Nr. 1 StrlSchV)

H. = Wo D Gleichung 2: Berechnung der Organ-
T R R-TT.R Aquivalentdosis gemaR StriSchv

Die Effektive Dosis E wird mittels der gewichteten Organ-Aquivalentdosen und dem
Gewebe-Wichtungsfaktor berechnet — vgl. Gleichung 3. Die effektive Dosis beschreibt
das Malf3 der biologischen Wirkung. Die effektive Dosis beschreibt auch das Risiko fur
eine genetische Missbildung bei einem Nachkommen oder eine strahleninduzierte Er-
krankung bei einem Individuum. Das gilt unabhéangig von Art und Quelle der Strahlung.
(8 5 Abs. 11 StrISchG, Volkle 2020: 23) Somit ist festzustellen, dass ein direkter Zu-
sammenhang zwischen Dosis und Risiko besteht. Wenn eine Dosisminimierung er-
folgt, reduziert sich das Risiko fur eine biologische Wirkung.
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E = D Gleichung 3: Berechnung der effektiven
= TWT RWR TR Dosis gemaR StriSchv

Die effektive Dosis und Organ-Aquivalentdosis werden in Sievert (Sv) angegeben.

Wird eine Dosis pro Zeiteinheit angegeben, wird diese als Dosisleistung H in S—}:’ ange-

geben (vgl. Ortsdosisleistung (ODL) gemal 8§ 1 Abs. 13 StrlSchV). Die Berechnung
erfolgt mit Gleichung 4 (Grupen et al. 2008: 4 ff.) Wird Gleichung 4 nach H umgestellt,
wird mit einer bekannten Dosisleistung und der Expositionszeit, ergo Aufenthaltszeit,
die Dosis ermittelt. In der Praxis wird die Dosisleistung mit einem Dosisleistungsmess-
gerat gemessen.

. H .
H=— o H=H-t Gleichung 4: Berechnung der Dosisleistung
t

Bei einer Exposition mit radioaktiven Stoffen ist hinsichtlich einer inneren und &uf3eren
Exposition zu differenzieren. Wird ein Gegenstand oder eine Person von aul3en be-
strahlt, findet eine @ufRere Exposition statt. Werden radioaktive Stoffe in den Kdrper
aufgenommen, findet eine innere Exposition bzw. Inkorporation statt. Eine Inkorpora-
tion erfolgt tber die Lunge als Inhalation, Uber die Nahrung als Ingestion oder tber
Wunden als perkutane Resorption. (Vélkle 2020: 107 f.)

Bei einer Inkorporation nimmt die Aktivitat mit der physikalischen Halbwertszeit expo-
nentiell ab (siehe Gleichung 1) und biokinetische Prozesse fuhren zu einer Akkumula-
tion in bestimmten Geweben und zur Exkretion. Die Biokinetik wird mit der biologi-
schen Halbwertszeit beschrieben. Die biologische Halbwertszeit gibt an, wie schnell
radioaktive Stoffe den Korper verlassen. Die Aktivitat im Korper wird durch den physi-
kalisch bedingten Zerfall und biokinetische Prozesse bestimmt. Mittels einer Dekorpo-
ration werden gezielt die biokinetischen Prozesse verdndert, um radioaktive Stoffe
schneller auszuscheiden. (Volkle 2020: 107 f.)

Radioaktive Stoffe kdnnen nur inkorporiert werden, sobald diese in offener Form vor-
liegen. Es wird nach radioaktiven Stoffen in offener und umschlossener Form unter-
schieden. Definitionsgemaf sind offene radioaktive Stoffe ,[a]lle radioaktiven Stoffe
mit Ausnahme der umschlossenen radioaktiven Stoffe“ (8 5 Abs. 34 StrISchG). Somit
ist relevant, wie umschlossene radioaktive Stoffe definiert sind: Umschlossene radio-
aktive Stoffe sind ,stéandig von einer allseitig dichten, festen, inaktiven Hulle umschlos-
sen oder in festen inaktiven Stoffen stéandig so eingebettet [...], dass bei Ublicher be-
triebsmaRiger Beanspruchung ein Austritt radioaktiver Stoffe [...] verhindert wird“. Die
Hulle darf nicht zerstérungsfrei zu 6ffnen sein. (§ 5 Abs. 35 StrISchG)

Wenn radioaktive Stoffe in offener Form Oberflachen verunreinigen, wird von einer
(radioaktive) Oberflachenkontamination gesprochen. Die Oberflachenkontamination

wird in C‘% angegeben (§ 1 Abs. 10 StriSchV).

Das Ziel des praktischen Strahlenschutzes ist entsprechend § 8 StrlISchG ,jede Expo-
sition oder Kontamination [...] auch unterhalb der Grenzwerte so gering wie moglich
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zu halten®. Formal existieren drei Herangehensweisen, welche als die 3-A-Regel des
Strahlenschutzes bezeichnet werden. (Krieger 2009: 543 f.)

Die Verminderung der Aufenthaltszeit fuhrt zu einer geringeren Dosis, da wie in Glei-
chung 4 ersichtlich ist, die Zeit als Multiplikator in die Dosis eingeht. Somit kann durch
das Uben von Arbeitsroutinen im strahlungsfreien Raum die Handhabungszeit verkirzt
und dadurch die Dosis minimiert werden. Die Vergro3erung des Abstandes fuhrt zu
einer Minimierung der Dosisleistung, da die Dosisleistung entsprechend des Ab-
standsquadratgesetzes quadratisch mit dem Abstand abnimmt. Die Verwendung von
Abschirmung induziert eine Abschwachung der Intensitat aufgrund von Wechselwir-
kungen mit dem Abschirmmaterial. (Krieger 2009: 543 f.)

Als weitere Regel gilt die Atemluftkontrolle zur Uberwachung und Minimierung der luft-
getragenen radioaktiven Stoffe in der Raumluft und zur Minimierung des Inkorporati-
onsrisikos (Wittke 2022). Gemal3 Freudenberg (2022) sollte die Aktivitdtsminimierung
angewendet werden. Zur Einhaltung der Regel wird nur so viel Aktivitat wie nétig ge-
handhabt, um nicht eine hohere Exposition zu induzieren. (Freudenberg 2022)

Das Abschirmmaterial variiert abhangig von der ionisierenden Strahlung: Bei Beta-
Strahlern entsteht bei der Abschirmung Sekundarstrahlung in Form von Bremsstrah-
lung (Photonen). Um die Bremsstrahlung zu minimieren, werden Materialien mit einer
geringen Ordnungszahl als Abschirmung verwendet. Deshalb kommen zur Abschir-
mung von Beta-Strahlern Plexiglas oder Aluminium zum Einsatz. Abhangig von der
Intensitat der Bremsstrahlung ist zuséatzlich eine Abschirmung mit Materialien hoher
Ordnungszahl wie zum beispielsweise Beton oder Blei erforderlich. Bei der Abschir-
mung von radioaktiven Stoffen, die Uberwiegend hohe Photonenenergien aufweisen,
erfolgt eine Abschirmung mit Materialien hoher Ordnungszahl. (Krieger 2009: 547 ff.)

Um die Wirkung von ionisierender Strahlung zu bewerten und mit einem Risiko zu
beschreiben, wird Uber die Dosis-Wirkungs-Beziehung diskutiert. Der Stand der Wis-
senschaft nimmt an, dass der Zusammenhang im Niedrig-Dosisbereich (bis 1 Sv) zwi-
schen dem Risiko der absorbierten Dosis und einer erhéhten Tumorinzidenz oder ge-
netischen Veranderung linear ohne Schwellwert ist (Grupen et al. 2008: 182;
Volkle 2020: 133 f.). In Dosisbereichen grofRer 1 Sv weist die Dosis-Wirkungs-Bezie-
hung einen sigmoiden Verlauf auf. Das bedeutet, dass knapp unterhalb von 1 Sv de-
terministische Effekte einsetzen und zwischen 5 Sv und 10 Sv eine Sattigung stattfin-
det und Letalitdt anzunehmen ist. (V6lkle 2020: 133 f.)

Die sogenannte LNT-Hypothese (Linear No Threshold-Hypothese) fiir Dosen unter-
halb von 1 Sv ist in der Wissenschaft umstritten, wird jedoch flr die legistische Ausle-
gung der Dosisgrenzwerte vorgegeben. Die Diskussion um die Dosis-Wirkungs-Bezie-
hung dreht sich darum, ob im Niedrig-Dosisbereich unterhalb einer effektiven Dosis
von 100 mSv eine Uberschatzung des Risikos besteht, die Dosis-Risiko-Beziehung li-
near ist oder ionisierende Strahlung einen positiven Effekt, den Hormesis-Effekt, indu-
ziert. (Volkle 2020: 131 f.) Die Diskussion fasst die SSK (2014a) mit der Veroffentli-
chung ,Dosis- und Dosisleistungs-Effektivitatsfaktor* zusammen und bezieht wissen-
schaftlich Stellung zum Vorschlag der ICRP, fir Niedrig-Dosis-Bereiche einen Dosis-
und Dosisleistungs-Effektivitatsfaktor zur realistischeren Beschreibung der Dosis-Wir-
kungs-Beziehung einzufuhren.
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4.2 Umgang mit pharmazeutischen Radionukliden in
Produktion und Applikation

Folgend wird der Prozess zur Herstellung von pharmazeutischen Radionukliden dar-
gestellt. Zur Ubersicht dient die Abbildung 3.
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Abbildung 3: Prozess zur Herstellung von pharmazeuti-
schen Radionukliden (nach Zimmermann 2017: 174 ff.;
eigene Darstellung)

Die Verfugbarkeit von pharmazeutischen Radionukliden fur eine Applikation am Pati-
enten erfordert die Produktion in einem Zyklotron oder Kernreaktor — vgl. Prozess Nr.1
in Abbildung 3 (Zimmermann 2017: 174 ff.; WHO 2008: 4):

¢ Spaltmaterial aus einem Kernreaktor — Radionuklide mit einer hohen Ordnungszahl
sind spaltbar und zerfallen in zwei Atome. Die Spaltnuklide werden als Ausgangs-
stoff genutzt. Beispielsweise wird U-235 bestrahlt und durch eine Separation werden
die Radionuklide Mo0-99 oder I-131 gewonnen (Knapp et al. 2016: 74 ff.).

¢ Beschleunigung von Teilchen in einem Zyklotron — Durch die Beschleunigung von
Teilchen und Beschuss eines Targets werden Kernreaktionen induziert, welche die
kontrollierte Produktion von Radionukliden erméglichen. Zum Beispiel wird so In-111
oder At-211 produziert (Knapp et al. 2016: 117 ff.).
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¢ Bestrahlung von Targetmaterialien in einem Kernreaktor — Durch das Einbringen von
Targets in einen Kernreaktor wird das Target mit Neutronen bestrahlt, was zur kon-
trollierten Produktion von Radionukliden fuhrt. Beispielsweise wird so Sm-153 oder
Lu-177 produziert (Knapp et al. 2016: 74 ff.).

Nach der Radionuklidproduktion, die mit einer Aufreinigung abgeschlossen wird, er-
folgt der radiopharmazeutische Prozess. Radionuklide, die direkt am Patienten verab-
reicht werden und kein Generatorsystem benétigen, werden im Prozess der radiophar-
mazeutischen Produktion aufgereinigt (Prozess Nr. 3). Radionuklide, die als Genera-
toren angeboten werden, wie Ge-68/Ga-68, Sr-82/Rb-82, Sr-90/Y-90 oder
W-188/Re-188, werden so produziert, dass das Mutternuklid auf einer Saule verweilt
und fur die Applikation das Tochternuklid eluiert wird (IAEA 2010a) (Prozess Nr. 4).
Um das Protein gebrauchsfertig und pharmazeutisch zugelassen zu produzieren, wer-
den ,Cold kits“ produziert, welche das Protein in L6sung enthalten (Prozess Nr. 2). Um
ein Radionuklid pharmazeutisch am Patienten applizieren zu dirfen, sind vom Herstel-
ler die Arzneimittel-Anforderungen, also die sogenannten GMP-Anforderungen (Gute
Herstellungspraxis — englisch: Good Manufacturing Practice) zu erflillen. Im Rahmen
der Qualitatskontrolle wird etwa die radiochemische und chemische Reinheit kontrol-
liert. Nach der Chargenfreigabe wird das Produkt nach gefahrgutrechtlichen Anforde-
rungen verpackt und zum Empfanger beférdert werden. (WHO 2008: 3 f.; Zimmer-
mann 2017: 174 ff.) In der Nuklearmedizin erfolgt die Herstellung des Radiopharma-
zeutikums, indem das pharmazeutische Radionuklid und das Protein nach Hersteller-
angaben zur Reaktion gebracht werden (Prozess Nr. 5). Das Radiopharmazeutikum
wird per Injektion, Ingestion oder Inhalation verabreicht (Prozess Nr. 6/7). Bei der Di-
agnostik und Therapie erfolgt eine Nachbetreuung des Patienten. Bei der Diagnostik
erfolgt zusatzlich eine Bildgebung, da das Ziel der Diagnostik ist, die spezifische An-
reicherung des Radiopharmazeutikums zu analysieren. (Zimmermann 2017: 174 ff.)

Zur Diagnostik werden in Abhangigkeit des applizierten Radionuklids verschiedene
Gerate eingesetzt. Positronen-Strahler konnen nur mit einem PET-Gerdt gemessen
werden, wohingegen alle Radionuklide mit einem SPECT-Gerat gemessen werden
konnen. Typischerweise wird ein SPECT-Gerat fir Radionuklide mit einem hohen Pho-
tonenanteil genutzt. Ein PET- oder SPECT-Gerat stellt respektive die raumliche bzw.
die planare Verteilung der Radionuklide dar. Haufig werden PET- und SPECT-Gerate
mit einem Computer-Tomografen (CT) oder Magnetresonanz-Tomografen (MRT)
kombiniert. (NRC 2007: 35)

Eine besondere Herausforderung stellt die Produktion und Applikation von sehr kurz-
lebigen Radionukliden dar, da aufgrund von Verzogerungen zu viel Aktivitat zerfallt
und das Radiopharmazeutikum aufgrund von zu wenig Aktivitat nicht mehr verabreicht
werden kann. Deshalb werden haufig vollstdndig automatisierte Prozesse zur Produk-
tion implementiert. (Zimmermann 2017: 174 ff.)

Um die Anforderungen an die Qualitat des Pharmazeutikums zu erflllen und die Koér-
perdosis der beruflich exponierten Personen so gering wie mdglich zu halten, erfolgen
Teilschritte vollautomatisiert und in speziell konstruierten Handschuhkasten, Prozess-
zellen oder Radionuklidabziigen. (IAEA 2005: 1 ff.) Damit keine unkontrollierte Vertei-
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lung von radioaktiven Stoffen verursacht wird, wird mit dem Einsatz von Handschuh-
kasten, Prozesszellen oder Radionuklidabziigen eine gerichtete Luftstromung gewahr-
leistet. (IAEA 2005: 3) Abbildung 4 zeigt beispielhaft ein Gerat zur Automatisierung
von Prozessen bei der Markierung, Synthese oder Separation. Abbildung 5 zeigt
Handschuhkasten.

Abbildung 4: Laborgerat zur Automatisierung Abbildung 5: Beispiel fiir eine Prozesszellenreihe
von Prozessen beim Umgang mit pharmazeu- (Eckert & Ziegler 0. J.)
tischen Radionukliden (Eckert & Ziegler 0. J.)

Abbildung 6 zeigt, wie mittels eines tumorspezifischen Ziels ein Radionuklid zu einem

ausgewahlten Gewebe gesteuert wird.
@ @ ®
»N
£ g S
%

Abbildung 6: Schema zur Bindung eines mit einem Radionuklid markierten Proteins an
ein tumorspezifisches, Uberexprimiertes Ziel (hach NRC 2007: 20; eigene Darstellung)

Zuerst muss ein tumorspezifisches Ziel identifiziert werden, welches im Gewebe lber-
exprimiert ist (Markierung Nr. 1). Mittels eines Proteins wird das tumorspezifische Ziel
erreicht. Um die Diagnostik bzw. die Therapie durchzufuhren, wird mittels der Markie-
rung das Radionuklid mit dem Protein verbunden (Markierung Nr. 2). Die Radionuklide
werden abhangig von der Zerfallsart, der Reichweite der Teilchen und der Halbwerts-
zeit ausgewahlt und binden nach dem Schlussel-Schloss-Prinzip des Proteins am tu-
morspezifischen Ziel (Markierung Nr. 3). Aufgrund der Energiedeposition werden Tu-
morzellen zerstort. (NRC 2007: 20) Die Proteine dienen somit als Transporter fur die
Radionuklide, um die malignen Tumorzellen zu bestrahlen.

Bei Mamma- und Gastroosophagealkarzinomen ist beispielsweise der epidermale
Wachstumsfaktor (englisch: human epidermal growth factor receptor 2 - HER2) tber-
exprimiert. Der Antikorper Trastuzumab wird mit Ga-68, Zr-89 oder I-124 markiert, um
zu diagnostizieren, ob eine Uberexpression besteht. (Garousi et al. 2020: 30)

Da nicht zwingend ein Protein erforderlich ist, kdnnen die chemischen Eigenschaften
des Radionuklids werden genutzt, um die Energiedeposition zu induzieren. Ra-223+
wird beispielsweise als RaClz bei kastrationsresistenten Prostatatumoren, Skelettme-
tastasen und nicht nachgewiesenen Viszeralmetastasen als Therapeutikum appliziert.
Das Ziel der Therapie sind die Skelettmetastasen. Da Ra-223+ &hnliche chemische
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Eigenschaften wie ossares Calcium hat, ahmt Ra-223+ das ossare Calcium nach und
wird im Skelett eingebaut. So erfolgt lokal durch die Emission von Alpha-Teilchen eine
Energiedeposition in den Metastasen. (Du et al. 2017: 1671 f.)

4.3 Legistische Grundlagen

Die Tatigkeiten der Produktion und Applikation von pharmazeutischen Radionukliden
fallen auf europdischer Ebene unter den Tatbestand nach Artikel 28, Richtli-
nie 2013/59/EURATOM des Européaischen Rates.

Nach deutschem Strahlenschutzrecht ist der Umgang mit sonstigen radioaktiven Stof-
fen nach § 12 Abs. 1 Nr. 3 StrISchG als eine geplante Expositionssituation genehmi-
gungspflichtig. Es gilt die Ausnahme, dass der Umgang genehmigungsfrei ist, sobald
die Aktivitat sich unterhalb der Freigrenze befindet (88 5,11 StrISchV). Die Téatigkeiten
in der Produktion und Applikation von pharmazeutischen Radionukliden entsprechen
einem ortsfesten Umgang. Es gilt, dass ,jede unnotige Exposition oder Kontamination
von Mensch und Umwelt zu vermeiden® ist (§ 8 StrISchG). Weiters ist ,jede Exposition
oder Kontamination von Mensch und Umwelt auch unterhalb der Grenzwerte so gering
wie moglich zu halten“. Der Stand von Wissenschaft und Technik ist einzuhal-
ten (8 8 StrlISchG) und stellt den ,verbindliche[n] Mal3stab“ dar (BReg D 2017: 243).

Normen der International Organization for Standardization (ISO) oder des Deutschen
Instituts fir Normung e. V. (DIN) dokumentieren den Stand von Wissenschaft und
Technik (Jakel 2018: 624). Veroffentlichungen in Fachjournalen, Berichte und Leitli-
nien kénnen herangezogen werden, um die Erkenntnisse der Wissenschaft anzuwen-
den (Major 2018: 98). Der Stand der Wissenschaft wird auf Fachtagungen und -gre-
mien diskutiert und weiterentwickelt (Simmler 2018: 308). Folgende Liste zeigt nur
auszugsweise eine Zusammenstellung moglicher Quellen des Stands von Wissen-
schaft und Technik (Major 2018: 98; Simmler 2018: 308):

e EURATOM (European Atomic Community),

¢ |IAEA (International Atomic Energy Agency),

¢ ICRP (International Commission on Radiological Protection),

¢ ICRU (International Commission on Radiation Units and Measurements),

¢ Internationale Gesellschaften (EFOMP — European Federation of Organisations for
Medical Physics, IOMP - International Organization for Medical Physics, DGN -
Deutschen Gesellschaft fir Nuklearmedizin etc.),

¢ Internationale Gesellschaften mit Fachzeitschriften (EANM — European Association
of Nuclear Medicine, IPEM - Institute for Physics and Engineering in Medicine u. a.),

e WHO (World Health Organization).

Im Bereich des Strahlenschutzes in Deutschland kénnen die Veroffentlichungen des
Osterreichischen Verbands firr Strahlenschutz sowie des Fachverbands fiir Strahlen-
schutz e. V. fur Deutschland und die Schweiz herangezogen werden. Von behordlicher
Seite sind Publikationen des Bundesamtes fur Strahlenschutz (BfS), der Strahlen-
schutzkommission (SSK), des Bundesamtes fur die Sicherheit der nuklearen Entsor-
gung (BASE) und des Bundesministeriums fur Umwelt, Naturschutz, nukleare Sicher-
heit und Verbraucherschutz (BMUV) zu beachten.
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Beim Umgang mit radioaktiven Stoffen in offener Form ist ein Umgang in Radionuklid-
laboren nach DIN 25425 erforderlich: ein Radionuklidlabor ist ein Raum oder Raum-
bereich fur den Umgang mit radioaktiven Stoffen in offener Form oberhalb der Frei-
grenze. (DIN 25425-1 2021: 8)

Parallel zum Strahlenschutzrecht ist das Arzneimittelrecht anzuwenden. Die Grund-
lage auf europaischer Ebene fur die Herstellung, Zulassung und Anwendung von Arz-
neimitteln am Menschen bildet die Richtlinie 2003/94/EG. In Deutschland bildet das
Arzneimittelgesetz (AMG) die legistischen Vorgaben.

Folgendes ist dort festgeschrieben: Wer Arzneimittel ,gewerbs- oder berufsmalig her-
stellt, bedarf einer Erlaubnis der zustandigen Behorde® (§ 13 AMG). Fertigarzneimittel
durfen im Geltungsbereich des AMG ,nur in den Verkehr gebracht werden, wenn sie
durch die zustandige Bundesoberbehdrde zugelassen sind oder wenn [...] die Kom-
mission der Europaischen Gemeinschaft oder der Rat der Europaischen Union eine
Genehmigung fur das Inverkehrbringen erteilt hat” (8§ 1 AMG). Bei pharmazeutischen
Radionukliden ist entsprechend § 77 AMG das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Me-
dizinprodukte die zustandige Bundesoberbehdrde bzw. auf européischer Ebene die
Europaische Arzneimittel-Agentur. Es ist somit einerseits eine Herstellungserlaubnis
und andererseits eine Zulassungserlaubnis erforderlich. Eine Herstellungserlaubnis
wird durch einen Arzt nicht bendétigt, wenn ,die Arzneimittel unter [der] unmittelbaren
fachlichen Verantwortung zum Zwecke der personlichen Anwendung bei einem be-
stimmten Patienten hergestellt werden® (§ 13b Abs. 2b AMG). Der Tatbestand ermdg-
licht die sogenannte erlaubnisfreie Herstellung.

Des Weiteren ist es gemal3 8§ 2 Abs. 1 AMRadV mdglich, dass die 20er-Regel ange-
wendet wird: Radiopharmaka sind verkehrsfahig, wenn diese ,zur Erkennung der Be-
schaffenheit, von Zustanden oder Funktionen des Kdrpers vorgesehen sind®, ,in einer
klinischen Einrichtung auf der Grundlage einer Herstellungserlaubnis hergestellt* wur-
den und ,dort fur nicht mehr als 20 Behandlungsfalle in der Woche nach dem aner-
kannten Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse auf Grund einer patientenbezoge-
nen arztlichen Verschreibung angewendet werden®. (8 2 Abs. 1 AMRadV) Entspre-
chend 8 2 Nr. 3 AMWAHYV ist der ,Leitfaden fir die Gute Herstellungspraxis fir Arznei-
mittel und Prifpraparate” (EU-GMP-Leitfaden) bei der Herstellung von Arzneimitteln
anzuwenden. Die GMP-Anforderungen, die mit dem EU-GMP-Leitfaden dokumentiert
werden, schreiben Qualitatssicherungsstandards bei der Entwicklung, Herstellung und
Kontrolle von Arzneimitteln vor. Fir den européaischen Markt zugelassene Produkte
durfen nur von autorisierten Herstellern produziert oder eingefuhrt werden. (Europai-
sche Kommission 2012: 2)

4.4 Risiko und Risikomanagement

Risiken kénnen diverse Bereiche wie beispielsweise Finanzen, Sicherheit oder Umwelt
betreffen (ISO 31000 2018: 1 f.).

Wird ein Risiko quantifiziert, erfolgt die Quantifizierung mittels der Kombination einer
Wahrscheinlichkeit flr ein bestimmtes (Schadens-) Ereignis — vgl. Gleichung 5. Somit
ist Risiko eine Funktion aus der Gefahr H und den Konsequenzen C. Die Gefahr be-
schreibt die Wahrscheinlichkeit des Auftretens eines potenziell schadensbringenden
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Ereignisses zu einer spezifischen Zeit, an einem bestimmten Ort mit einer vorgeben-
den Starke. Die Konsequenzen beschreiben die vom Schadenspotenzial betroffenen
Risikoelemente sowie deren Vulnerabilitat. (von Elverfeldt et al. 2008: 37)

Gleichung 5: Quantifizierung des Risikos mit-

R = f(H,C) tels der Gefahr und den Konsequenzen

Es ist folgende semantische Differenzierung zu beachten: ,Risikomanagement® be-
schreibt die Architektur des Managements, also die Prinzipien, den Rahmen und den
Prozess. ,Risiken steuern” baut auf dem Risikomanagement auf und wendet die Ar-
chitektur auf Risiken an. (ISO 31000 2018)

Der Risikomanagementprozess beschreibt die systematische Anwendung von Mana-
gementstrategien, -verfahren und -praktiken als zyklischen Prozess, um Risiken zu
kontrollieren und zu steuern. (ISO 31000 2018: 3) Risikomanagement ist ein integraler
Bestandteil von Prozessen innerhalb von Organisationen und schafft neue sowie
schitzt bestehende Werte. Risikomanagement bedeutet, dass Entscheidungen getrof-
fen werden und Unsicherheiten adressiert werden. Die Unsicherheiten basieren auf
den am besten verflugbaren Informationen. Der Prozess, um Risiken zu steuern, ist
dynamisch und reagiert auf Veranderungen, welche intern oder extern induziert wer-
den. Somit wird mit dem Risikomanagementprozess eine kontinuierliche Optimierung
und Erneuerung induziert. (ISO 31000 2018: 6 f.) Der Risikomanagementprozess wird
nach 1SO 31000 entsprechend Abbildung 7 strukturiert.

v
Kontexterstellung <
_5 Risikobeurteilung <
: :
z »  Risikoidentifikation  l«—1{» 8
2 | | 3
o ¢ <
S | —— A |
2 isikoanalyse * > 3
.0
3 ! &
= » Risikobewertung e > £
S ] | <
c:
E &
S 3
> Risikobehandlung E—
| ;

Abbildung 7: Risikomanagementprozess nach 1SO 31000
(2018: 13 ff.; eigene Darstellung)

Der Risikomanagementprozess startet mit dem Erstellen des Kontextes. Damit werden
die Rahmenbedingungen, die angewendeten Strategien, der Umfang und die ange-
strebten Ziele einer Organisation beschrieben und definiert. Es werden Risikokriterien
festgelegt und damit die Bedeutung eines Risikos fur die Organisation definiert.
(ISO 31000 2018: 13 ff.)
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Folgende Risikokriterien konnen definiert werden (BMI O 2018: 21 f.):

e Schadensausmal’/Schadenspotenzial beschreibt die Minderung, Beeintrachtigung
oder Zerstorung von Werten. Dazu gehdren Vermdgensschaden, Lebenschancen,
Lebensqualitat und physische Schaden.

e Eintrittswahrscheinlichkeit umfasst die Méglichkeit des Eintritts eines Ereignisses.

e Abschéatzungssicherheit definiert den Grad der Verlasslichkeit uber das Schadens-
malf3 oder die Eintrittswahrscheinlichkeit.

¢ Ubiquitat beschreibt die raumliche Verbreitung des Schadens.

e Persistenz kennzeichnet die zeitliche Ausdehnung des Schadens.

e Irreversibilitdt definiert, ob ein Risikoelement wiederherstellbar ist.

e Latenzwirkung quantifiziert den Zeitraum zwischen dem Eintritt eines Ereignisses
und der Auswirkung.

Risikokriterien sind individuell quantitativ definierbar: Eine voribergehende Unterbre-
chung der Betriebsfunktion von bis zu zwei Tagen und ohne Umsatzausfall ist unbe-
deutend. Jedoch werden eine unterbrochene Betriebsfunktion und ein erheblicher Pro-
duktivitatsverlust von bis zu einem Quartal und einem Schaden von 1 Mio. € als kri-
tisch bewertet. (ONR 49002-3 2014: 8)

An das Herstellen des Kontextes schliel3t die Risikobeurteilung an und gliedert sich in
die Risikoidentifikation, Risikoanalyse und Risikobewertung. (ISO 31000 2018: 13 ff.)

Im Zuge der Risikoidentifikation werden potenzielle Ursachen und Ereignisse erkannt.
Eine umfassende Identifikation ist kritisch, da die nachsten Schritte der Analyse, Be-
wertung und Behandlung mit der Risikoidentifikation gelenkt werden. Risiken, die be-
reits unter Kontrolle sind, missen ebenso identifiziert werden, auch wenn die Risiko-
quelle offensichtlich ist. Kaskaden oder Summationseffekte, die zu erhdhten Risiken
fuhren, sind gleichwertig zu analysieren. (ISO 31000 2018: 13 ff.)

Die Risikoanalyse umfasst die Analyse der Ursachen von Risiken, die positiven und
negativen Folgen und die Eintrittswahrscheinlichkeit. Faktoren, die den Schaden und
die Eintrittswahrscheinlichkeit beeinflussen, sind zu identifizieren. Mit der Risikoana-
lyse sind die (multiplen) Konsequenzen und deren Eintrittswahrscheinlichkeit qualitativ
oder quantitativ zu ermitteln. Die multiplen Konsequenzen werden als Auswirkungen
in verschiedenen Dimensionen und Einheiten beschrieben. Haufig ist mehr als eine
numerische Zahl oder Beschreibung erforderlich, um die Konsequenzen zu spezifizie-
ren. Als Ergebnis ist ein (derzeitiges) Risikolevel zu ermitteln. (ISO 31000 2018: 13 ff.)
Fur die Systematik der Risikoanalyse bietet es sich an, die Schadenspotenziale von-
einander abzugrenzen und die Risikoelemente zu gliedern und zu beschreiben.

Es sind der Kontext des Risikomanagements und die Grenzen der Risikoanalyse zu
bertcksichtigen. Etwa wird nach internen und externen, strategischen und operativen
oder leistungs- und finanzwirtschaftlichen Risiken differenziert. (Merz 2011: 25 ff.) Ri-
sikoelemente kdnnen wie folgt gegliedert werden (BMI D 2011: 15 f.):

e Menschen e Daten/Unterlagen ¢ Anlagen/Gerate

¢ Gelande/Gebaude e Betriebsmittel e Umwelt

Typischerweise werden Risikofolgen in tangible und intangible Schaden sowie direkte
und indirekte Schaden gegliedert. Tangible Schaden sind monetér erfassbar, wobei
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intangible Schaden immateriell und schwer monetarisierbar sind. (Merz 2011: 25 ff.)
Nach Smith et al. (2009: 25) sind direkte Schaden durch. unmittelbare Auswirkungen
charakterisiert. Indirekte Schaden sind Reaktionen zweiter Ordnung und werden durch
ein Ereignis ausgel6st. Merz (2011: 25 ff.) beschreibt direkte Schaden als Folgen, die
direkt durch die physikalische Einwirkung entstehen. Als indirekte Schaden werden die
Folgen einer Beeintrachtigung von physikalischen und 6konomischen Verknipfungen
in Folge einer physikalischen Schadigung bezeichnet. (Merz 2011: 25 ff.)

Auf Basis der Risikoanalyse erfolgt die Risikobewertung. Die Risikobewertung zielt da-
rauf ab, zu entscheiden, welche Risiken behandelt werden und wie die Mal3hahmen
der Risikobehandlung priorisiert werden. Es wird der Unterschied zwischen dem Risi-
kolevel und den festgelegten Risikokriterien festgestellt. (ISO 31000 2018: 13 ff.) Mit
der Risikobewertung lasst sich das Risikoverhalten einer Organisation charakterisie-
ren. Mit dem Risikoverhalten wird beschrieben, ob eine Organisation eher risikoavers,
also risikoscheu, oder risikoaffin, also risikofreudig, ist. (Richter et al. 2018: 23 ff.)
Grundlegend lasst sich die Risikoanalyse von der Risikobewertung wie folgt abgren-
zen: Mit der Risikoanalyse wird gefragt, was passieren kann. Mit der Risikobewertung
wird die Frage gestellt, welche Risiken akzeptabel sind. (Ammann 2006: 7 f.)

Mit der anschlieBenden Risikobehandlung wird betrachtet, welche Risiken mit welchen
Maflinahmen modifiziert werden. Die Auswahl der MalZnahmen erfolgt, indem die Kos-
ten und Aufwande fur die Implementierung gegen die Vorteile abgewogen werden.
Gegebenenfalls entscheidet die Organisation, Risiken nicht zu behandeln und bewusst
einzugehen. Werden Risiken nicht weiter minimiert und die Organisation akzeptiert das
Risikolevel, wird das Restrisiko zu einem neuen Status quo. Wenn bei einer neuen
Risikoanalyse das Restrisiko durch die Organisation nicht akzeptiert wird, ist eine er-
neute Risikobehandlung notwendig. Mit der neuen Risikobehandlung kdnnen weitere
sekundare Risiken induziert werden. Die sekundéren Risiken sind ebenso zu tberwa-
chen und, wenn erforderlich zu behandeln. (ISO 31000 2018: 13 ff.)

Zur Risikobehandlung werden folgende Risikostrategien angewendet (Romeike 2004;
BMI D 2011: 21; ISO 31000 2018: 19; Merz 2011: 54):

e Risikovermeidung — Risikovermeidung beschreibt den Verzicht einer Handlung, den
Verzicht der Positionierung eines Risikoelementes in einem geféhrdeten Bereich o-
der den Verzicht auf eine Gefahrenquelle.

¢ Risikominimierung — Risikominimierung umfasst Malinahmen, welche die (negati-
ven) Konsequenzen oder die Eintrittswahrscheinlichkeit senken.

¢ Risikodiversifikation — Durch eine Risikodiversifikation wird ex ante eine gunstigere
Wahrscheinlichkeitsverteilung oder ein geringeres Schadensmal} in zeitlicher und
raumlicher Dimension angestrebt. Das Gesamtrisiko wird in Einzelrisiken aufgeteilt.

e Risikotransfer — Ein Risikotransfer bezeichnet die Ubertragung bzw. Uberwalzung
des Risikos auf andere Akteure, um den potenziellen Schaden auf die eigene Ein-
richtung zu reduzieren.

e Risikovorsorge — Die Risikovorsorge umfasst Malinahmen, die dem Eintritt des un-
erwinschten Ereignisses vorbeugen oder die Folgen so weit wie moglich begrenzen.

Eine Strategie kann die Beibehaltung des Risikos durch eine informierte Entscheidung
sein. Damit wird das Risiko nicht behandelt. (ISO 31000 2018: 19)
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Es ist sinnvoll, fir die avisierten Mal3hahmen eine Kosten-Nutzen-Analyse durchzu-
fuhren, indem potenzielle Investitionen den Kosten eines Schadens oder Beeintrach-
tigung gegenubergestellt werden (BMI D 2011: 21). Die Entscheidung, welche Risiken
behandelt werden, sollte eine gegebenenfalls wirtschaftlich nicht vertretbare Risikobe-
handlung bericksichtigen. Das sind beispielsweise Ereignisse mit hohen Schéaden und
einer geringen Eintrittswahrscheinlichkeit. (ISO 31000 2018: 13 ff.) Soziale, ethische,
okologische und legistische Anforderungen sind bei solchen Konstellationen ebenso
zu beachten (BMI D 2011: 21).

GroRRe Unfalle oder Storfalle bei technischen Systemen kdnnen katastrophale Scha-
den induzieren. Die Strategie ist haufig, die Eintrittswahrscheinlichkeit zu minimieren,
sodass das Risiko denkbar klein ist. Die stochastische Natur eines Ereignisses mit
sehr geringer Eintrittswahrscheinlichkeit macht eine Voraussage eines Ereignisses
durchaus unmoglich. Die Herausforderung ist neben dem Management des Risikos
die Zufalligkeit des Ereignisses selbst. (Renn 1989: 170 f.) Trotz der Umsetzung von
Maflinahmen ist es nicht mdglich, in einer risikofreien Welt zu leben. Verbleibende Ri-
siken bzw. Restrisiken sind zu akzeptieren bzw. werden durch Organisationen bewusst
akzeptiert. Ein akzeptables Risiko definiert das Risikolevel, mit dem eine Organisation
leben kann. (Bell et al. 2006: 78)

Schadensereignisse werden aufgrund von Restrisiken nie vollstandig verhindert. Des-
halb integriert das Risikomanagement das Notfall-, Krisen- und Business Continuity
Management (BCM). Somit ist das Risikomanagement kein isolierter Prozess, sondern
wirkt synergetisch mit anderen Managementprozessen. (Huth et al. 2016: 167 f.) Mit
dem Eintreten eines Schadensereignisses wird das Notfallmanagement ausgelost.
Das Notfallmanagement wird zum Krisenmanagement, sobald das Ereignis auf indirekt
betroffene Organisationseinheiten einwirkt. Das Notfall- und Krisenmanagement be-
fasst sich mit der raschen Reaktion, der Alarmierung und dem Beginn der Arbeit des
Krisenstabs, wahrend das BCM mit der raschen Wiedererlangung der Betriebsfunktion
betraut ist. Im Englischen ist der Unterschied zwischen beiden semantisch klar defi-
niert: das Notfall- und Krisenmanagement zielt auf die ,response” ab, das BCM sorgt
fur die ,recovery®“. (ONR 49002-3 2014: 4 f.)
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5 Forschungsstand

Resilienz- und Vulnerabilitdtskonzepte sind tber die letzten Dekaden aufgrund diver-
ser Ereignisse und Diskurse entwickelt worden. In diesem Kapitel werden ausgewahlte
Resilienz- und Vulnerabilitatskonzepte erlautert. Dabei werden die Vulnerabilitatskon-
zepte von Chambers (1989), Watts et al. (1993), Hollenstein et al. (2002) und Turner
et al. (2003) sowie die Resilienzkonzepte von Fiksel (2003), Bruijne et al. (2010) und
Boin et al. (2010) in den Vordergrund gestellt.

Erganzend wird auf die Verdéffentlichung der ICRP ,The 2007 Recommendations of the
International Commission on Radiological Protection®, ICRP 103, eingegangen. Es
wird zwischen Schutz- und Messgrof3en differenziert und deren Bedeutung erlautert.
Es wird das System der Dosisgrenzwerte und Dosisrichtwerte nach ICRP 103 erértert.
Die Empfehlung der SSK (2014b) sowie die Ausfuihrungen von Michel et al. (2018b),
Kong et al. (2021) und Brautmeier et al. (2021) konkretisieren die praktische Umset-
zung von Dosisgrenzwerten und Dosisrichtwerten.

Der Forschungsstand bildet die Grundlage fir die anschliel3ende Diskussion. Es wird
Uberprift, ob die Vulnerabilitats- und Resilienzkonzepte auf den Strahlenschutz beim
Umgang mit radioaktiven Stoffen ubertragbar sind. Des Weiteren wird der Stand der
Wissenschaft in Bezug auf die Dosisminimierung und -optimierung sowie die standar-
disierten DosisgrofRen dargelegt. Dies dient als Basis fur die Herleitung des Prifhand-
buchs und die Analyse und Auswertung der Korperdosis beim Umgang mit pharma-
zeutischen Radionukliden in der Produktion und Applikation.

5.1 Vulnerabilitatskonzepte

Vulnerabilitat wird von Chambers (1989: 1) als Schutzlosigkeit, Unsicherheit und die
Gefahrdung durch Stress beschrieben. Chambers (1989: 1) konkretisiert, dass Vulne-
rabilitat eine Exposition gegenuber Unsicherheiten und gleichzeitig die Schwierigkeit,
die Exposition zu bewaltigen, darstellt. Watts et al. (1993: 45) nehmen auf Cham-
bers (1989) Bezug und charakterisieren Vulnerabilitat wie folgt:

¢ das Risiko einer Exposition gegeniber Krisen und Stress,

¢ das Risiko unzureichender Kapazitaten zur Bewaltigung von Krisen und Stress,

e das Risiko von Schaden und das damit einhergehende Risiko einer langsamen oder
begrenzten Resilienz.

Watts et al. (1993: 46 ff.) entwickeln einen sozialen Raum von Vulnerabilitat, welcher
von humandkologischen, verfiigungstheoretischen und politisch-6konomischen Fakto-
ren begrenzt wird, wobei dazwischen eine kausale Abhangigkeit besteht. Machtver-
haltnisse und Abhangigkeiten sind keine Bedingungen, sondern steuern die Handlun-
gen von Individuen. (Watts et al. 1993: 46 ff.) Bei den Konzepten von Chambers (1989)
und Watts et al. (1993) ist zu beachten, dass sich die frihe Vulnerabilitdtsforschung
auf Sozialkatastrophen konzentrierte (Bohle et al. 2008: 101). Cutter (2006: 74 f.) dif-
ferenziert Vulnerabilitat wie folgt:

¢ Vulnerabilitat wird als Exponiertheit zu einer Gefahr im Raum charakterisiert, wobei
die Lage eines Risikoelementes zur Gefahr relevant ist.
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¢ Vulnerabilitat besitzt soziale Dimensionen, das heil3t, dass aufgrund von histori-
schen, kulturellen, 6konomischen und sozialen Prozessen Krisen unterschiedlich
bewaltigt werden.

¢ Vulnerabilitat ist eine Kombination aus den zuvor genannten Aspekten und ist damit
eine Eigenschaft des Raumes, die geografisch explizit lokalisiert ist.

Die ingenieurs- und naturwissenschaftliche Vulnerabilitatsforschung zielt auf die
Quantifizierung von ,vulnerabilitatsbestimmenden Faktoren mit den jeweiligen Abh&n-
gigkeiten in mathematische[n] Ansatze[n]“ (Bohle et al. 2008: 106) ab. Es werden Vul-
nerabilitdten von Risikoelementen in numerische Werte tberfuhrt, welche als Grund-
lage fur Handlungsoptionen dienen. Mit der Betrachtung der Vulnerabilitat wird die Ri-
sikofunktion durch Bohle et al. (2008: 106 f.) erweitert — vgl. Gleichung 6.

Risiko = f (Gefahr, Risikoelemente, Gleichung 6: Quantifizierung des Risikos mit-
Vulnerabilitéit) tels der Eintrittswahrscheinlichkeit und der Vul-

nerabilitat eines Risikoelementes

Wird die Gleichung 6 Risikoquantifizierung herangezogen, wird die Quantifizierung der
Vulnerabilitat elementar. Die Quantifizierung kann mittels Vulnerabilitatsfunktionen er-
folgen, siehe dazu weiterfihrend Melching (1999: 66 f.) oder Apel et al. (2009).

Bohle et al. (2008: 108) heben hervor, dass naturwissenschaftliche Quantifizierungen
zu einem bestimmten Zeitpunkt durchgefuhrt werden und die Gliltigkeit nur fir den
Zeitpunkt besteht. Zukunftige Magnituden sollten explizit einbezogen werden. Sys-
teme sind standig konstanten Veranderungen unterworfen. Bohle et al. (2008: 106)
stellen fest, dass eine Quantifizierung entscheidend ist, wenn ein Risiko bestimmte
gesellschaftlich festgelegte Grenzwerte nicht Gberschreiten darf.

Turner et al. (2003) betrachten gekoppelte Mensch-Umwelt-Systeme mit einer hohen
Komplexitat. Abbildung 8 stellt das Vulnerabilititsmodell dar.
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Abbildung 8: Vulnerabilititsmodell nach Turner et al. (2003: 8076 f.; eigene Darstellung)
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Vulnerabilitat wird als Funktion der Exposition, Sensitivitdt und Resilienz operationali-
siert. Weiters existieren verschiedene Koppelungsmechanismen und Abhangigkeiten
in anderen Dimensionen. (Turner et al. 2003: 8076 f.) Das Modell ermdglicht eine
Mehrebenenanalyse mit einer dynamischen Komponente hinsichtlich der rAumlichen,
funktionalen und zeitlichen Dimension. Das Modell bildet ab, dass sich globale Pro-
zesse auf lokaler Ebene und umgekehrt auswirken. Die verschiedenen Ebenen wer-
den durch die farbliche Unterscheidung erkennbar. Die Verknipfungen der Kompo-
nenten erfolgt durch eine Verknipfung mit Pfeilen, welche beschreiben, ob Abhangig-
keiten auf3erhalb des Ereignisortes, dimensionsibergreifend oder am Ereignisort exis-
tent sind. (Turner et al. 2003: 8075 f.)

Der Kern des Modells bildet sich wie folgt (Turner et al. 2003: 8076 f.):

¢ Die sozialen und 6kologischen Bedingungen auf globaler Ebene, welche auf das
gesamte System einwirken und sich stetig &ndern. (Markierung Nr. 1)

¢ Die Gefahr, welche durch Stérungen und Stressoren induziert wird, und die sich aus
den sozialen und 6kologischen Bedingungen ergibt. Das Element ist am Ereignisort,
in der Region und global existent. (Markierung Nr. 2)

¢ Das Mensch-Umwelt-System, welches vulnerabel ist, und am Ereignisort zu Ereig-
nissen fuhrt. Das System ist durch eine Exposition gegentuber der Gefahr, eine Sen-
sibilitdt und einer Resilienz charakterisiert. (Markierung Nr. 3)

Das Modell inkludiert somit eine Kausalkette, welche Systeme auf kleinster raumlicher
Ebene durch regionale oder globale Gefahren beeinflusst. Turner et al. (2003: 8076 f.)
modellieren, dass die Ereignisse auf regionaler und globaler Ebene zu Ereignissen,
Anpassungen und Einflissen fuhren. (Markierung Nr. 4)

Im Modell wird hinsichtlich Storeinflissen bzw. Stérungen (englisch: perturbations) und
Stress (englisch: stress) unterschieden. Eine St6rung definieren Turner et
al. (2003: 8074) als Spitze der Beanspruchung eines Systems, die Uber den normalen
Bereich hinausgeht. Stress ist eine kontinuierliche oder eine langsam zunehmende
Beanspruchung, die in der Regel innerhalb des normalen Variabilitdtsbereichs liegt.

Bohle et al. (2008: 113 ff.) unterstreichen, dass Systemeigenschaften und deren An-
derungen dynamisch sind. Bohle et al. (2008: 109) stellen folgende Komponenten von
gekoppelten Mensch-Umwelt-Systemen fest:

e ein (gesellschaftliches, naturliches, technologisches) exponiertes System,

¢ einen Stressor oder multiple Stressoren,

e ein Verhalten des Systems, welches uber die Eintrittswahrscheinlichkeit und das
Ausmal’ der Konsequenzen entscheidet,

¢ die Konsequenzen des Einwirkens von Stressoren.

Hollenstein et al. (2002: 58 ff.) beachtet den dynamischen Charakter und erweitert den
Risikobegriff. Das Risiko ist bestimmt durch die Kombination des Gefahrenprozesses
und dessen zeitabhangige Wirkung, wobei sich aufgrund eines Ereignisses das Sys-
tem nach der Zeit t erneut in einem quasi-stationaren Zustand befindet. Im Anbetracht
des dynamischen Charakters beschreiben Hollenstein et al. (2002: 58 ff.) die Ausbrei-
tung und Einwirkungen auf weitere Risikoelemente eines Systems. Die Risikoelemente

26



Forschungsstand

reagieren jeweils mit unterschiedlicher Wahrscheinlichkeit auf Konsequenzen von an-
deren Risikoelementen. Die Abh&angigkeiten existieren innerhalb des Systems. Risiko-
elemente aus verschiedenen Systemen beeinflussen sich gegenseitig. Dadurch ent-
stehen komplexe, dynamische Netzwerke zu verschiedenen Zeitpunkten.

Insgesamt ist zu erkennen, dass die Vulnerabilitdtskonzepte die Bewaltigungsfahigkei-
ten und -mechanismen operationalisieren und eine Vulnerabilitat einer Exposition ge-
genubersteht. Adaptionsprozesse und sich dndernde Bedingungen charakterisieren
Vulnerabilitéat mit einer rAumlich und zeitlich dynamischen Komponente.

5.2 Resilienzkonzepte

Resilienz und resiliente Organisationen sind hinsichtlich verschiedener Aspekte diffe-
renzierbar. Giroux et al. (2012: 6) beschreiben Resilienz auf der einen Seite als An-
passung, die sich mit einem dynamischen Prozess an die Storung anpasst, und auf
der anderen Seite als einen statischen Zustand, wobei das System nach der Stérung
wieder in den Ursprungszustand zurtckkehrt. Dies wird als ,Bounce back” bezeichnet.
Boin et al. (2010: 8 f.) erweitern die Definition:

¢ Organisationen beugen Schadensereignissen praventiv vor, um bei einem Ereignis
widerstandsfahig gegentiber Auswirkungen zu sein. Organisationen besitzen die Fa-
higkeit, den Ursprungszustand nach einem Schaden wiederherzustellen.

¢ Resilienz beschreibt die Fahigkeit, mit Ereignissen mit geringer Eintrittswahrschein-
lichkeit, aber hohem Schadensmall umzugehen. Resilienz umfasst die Fahigkeit, mit
einer grofRen Variation von Vorkommnissen umzugehen, wobei das System dafir
nicht zwingend ausgelegt ist.

¢ Eine resiliente Organisation besitzt die Fahigkeit, den Ursprungszustand des Sys-
tems wiederherzustellen oder den Systemzustand zu optimieren.

Eine resiliente Organisation Uberwacht ihr Umfeld, beobachtet die bevorstehenden
Veranderungen und passt sich den Gegebenheiten an. (Boin et al. 2010: 8 f.) Bruijne
et al. (2010: 13) beschreiben Resilienz als Fahigkeit, Unordnung zu widerstehen und
die Fahigkeit, die Funktionen stabil aufrechtzuerhalten und unabhangig von ungeplan-
ten Ereignissen, dem Entzug von Ressourcen oder einer physischen Bedrohung weiter
tatig zu bleiben. Mit der Eigenschaft Resilienz wird charakterisiert, wie ein Risikoele-
ment Gefahren bewaltigen kann. Gleichzeitig gibt die Eigenschaft Resilienz Auskunft
dariiber, welche Faktoren ein System vulnerabel machen.

Fiksel (2003: 5333) erdrtert Eigenschaften von resilienten Systemen:

¢ Verschiedenheit — Vorhandensein von verschiedenen Formen bzw. Auspragungen
und Verhaltensweisen,

e Effizienz — hohe Leistung bei geringem Ressourcenverbrauch,

¢ Adaptationsfahigkeit: Flexibilitdt gegentber Verdnderungen als Reaktion auf neue
Impulse,

e Zusammenhalt — Existenz von zusammenh&ngenden Verknipfungen.
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Neben den von Fiksel (2003: 5333) genannten resilienten Eigenschaften beschreiben
Vugrin et al. (2011: 283 f.) Eigenschaften, welche die Resilienz erhéhen:

¢ Absorptionsfahigkeit — Die Absorptionsfahigkeit definiert den Grad, in dem ein Sys-
tem die Schaden absorbieren und die Folgen mit geringem Aufwand minimieren
kann. Das impliziert, dass ein System eine Redundanz aufweist.

e Anpassungsfahigkeit — Die Anpassungsfahigkeit beschreibt den Grad, in dem das
System in der Lage ist, sich selbst zu organisieren, um das Leistungsniveau wieder-
herzustellen oder Prozesse und Ressourcen zu substituieren.

e Wiederherstellungsfahigkeit — Die Wiederherstellungskapazitat umfasst den Grad,
Systeme leicht zu reparieren. Es ist irrelevant, ob die Wiederherstellung extern oder
intern erfolgt, denn allein die Fahigkeit dazu steht im Fokus. Die Wiederherstellung
kann zu einer Erh6hung der Systemleistung fuhren.

Somit definiert Resilienz die Fahigkeit, sich in einem stetig verandernden Umfeld zu
adaptieren und Auswirkungen zu absorbieren (ISO 22316 2017). Alle zuvor von Fik-
sel (2003: 5333) und Vugrin et al. (2011: 283 f.) beschriebenen Eigenschaften kdnnen
unter dem Oberbegriff Resilienzstrategien zusammengefasst werden, da sie darauf
abzielen, die Resilienz zu erhéhen. Wie aus den Ausfiihrungen von Fiksel (2003: 5333)
und Vugrin et al. (2011: 283 f.) zu entnehmen ist, wird Resilienz gegeniber einem
Bezugspunkt beschrieben. Der Bezugspunkt entspricht einem resilienteren bzw. risi-
kooptimiertem System. Prior et al. (2014), Proag (2014) und Vugrin et al. (2011) be-
schreiben umfangreichere Ansétze, mit denen Resilienz quantifiziert werden kann.

Die von Vugrin et al. (2011: 283 f.), Fiksel (2003: 5333) und BMI D (2011: 18 f.) be-
nannten Charakteristika resilienter Systemen und Organisationen werden heutzutage
in das BCM implementiert. In Anbetracht der Definitionen von Boin et al. (2010: 8 f.)
und Bruijne et al. (2010: 13) sind Mal3nahmen zur Resilienzerhdhung vor und nach
einem Schadensereignis zu implementieren. Das BSI (2020: 15 ff.) erortert, wie der
Geschaftsbetrieb durch die Implementierung eines BCM nach einem Schadensereig-
nis schematisch charakterisiert wird — vgl. Abbildung 9. Mittels des BCM erfolgt eine
frihere Schadenserkennung und -bewaéltigung und Wiederherstellung, sodass der Ge-
schéaftsbetrieb friiher wieder eine Systemleistung von 100 % erreicht bzw. die System-
leistung erhéht wird.
Malinahmen zur

Starbetrieb inkl. Schadensabwehr
Macharbeiten

Eintritt |
Schadensereignis

100%4 _ . -
) Geschaftsfortfiihrung im Notbetrieb
Wiederanlauf Wiederherstellung ohne .~

a im Motbetrieb ) BCM -

[7]

=

-

@

ﬂ Wiederheratel!}ung pbarallel

% Alarmierung und zum Notbetrie

= Eskalation zu ‘

8 einem MNotfall

@

U]

0% LW sdweee" T e »
. Ll

Zeit
____: Schadensbewaltigung mit BCM ____L Schadensbewaltigung chne BCM

Abbildung 9: Schadensbewaéltigung mit und ohne BCM (nach BSI 2020: 15 ff.; eigene Darstellung)
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Im Rahmen von ,Resilience Engineering” ist es das Ziel, Praktiken fur die Technik und
das Management zu entwickeln, um Resilienz zu messen und Entscheidungshilfen zu
liefern, die zwischen den Anforderungen der Produktion und der Sicherheit abwagen.
Ruckkopplungsschleifen dienen der gezielten Ausrichtung der Uberwachung und der
Optimierung von Sicherheitsinvestitionen. Folglich liegt der Fokus auf proaktiven Mal3-
nahmen. Proaktive MalRBhahmen sind gezielte und rechtzeitige Investitionen, um zu-
kinftige Schwachstellen und Risikoquellen zu entscharfen, bevor ein Schaden ent-
steht. (Bruijne et al. 2010: 25)

Die dargestellten Resilienzkonzepte kennzeichnen sich durch einen Prozess der Pra-
vention vor einem Schadensereignis sowie einem Prozess der Wiederherstellung nach
einem Schadensereignis. Dabei ist charakteristisch, dass resilientere Systeme zeitna-
her in den Ursprungszustand zuriickkehren und die Systeme ihr Umwelt tberwachen.
Die von diversen Autoren entworfenen Konzepte beziehen sich vorrangig auf Natur-
oder Sozialkatastrophen. Es werden keine Resilienz- und Vulnerabilitatskonzepte,
welche sich auf den Umgang mit radioaktiven Stoffen fokussieren, beschrieben.

Larcos et al. (2017) analysieren zum Beispiel erste resilienzbeeinflussende Faktoren
in Australien beim Umgang mit Radiopharmaka in der Nuklearmedizin, wobei der Fo-
kus auf die Vermeidung von Fehlern hinsichtlich der Patientensicherheit liegt. Das
kann ein Ausgangspunkt fur die weitere Ableitung eines Konzeptes sein. Es ist im
deutschsprachigen Raum hingegen keine Diskussion zu hypothetischen oder real
existierenden Resilienzen oder Vulnerabilitdten vorhanden. Stattdessen beschrankt
sich der bisherige Forschungsstand beim Umgang mit radioaktiven Stoffen lediglich
auf ein Risiko- und Kommunikationsmodell im Strahlenschutz (Michel 2015).

5.3 Dosisminimierung und -optimierung

Mit dem System des Strahlenschutzes fur beruflich exponierte Personen sind derzeit
drei Dosisgrof3en, wobei die Dosisgrof3en die externe und interne Exposition gleicher-
maf3en umfassen, implementiert (Laurier et al. 2021: 5; Harder et al. 2013: 55-56;
DIN 6814-3 2016: 16 ff.):

¢ Energiedosis D — Die Energiedosis beschreibt die physikalische Energiedeposition
in einem Gewebe.

e Organ-Aquivalentdosis H; — Die Organ-Aquivalentdosis ist die Summe aus der
Energiedosis und einem oder mehreren Strahlungs-Wichtungsfaktoren. Im Speziel-
len stellt die Organ-Aquivalentdosis eine korperbezogene DosisgroRRe dar, die sich
auf Organe und Gewebe bezieht. Beispielsweise gibt es die Organ-Aquivalentdosis
der Hand oder der Augenlinse.

e Effektive Dosis E — Die effektive Dosis kombiniert die Organ-Aquivalentdosen der
verschiedenen strahlensensiblen Organe und stellt somit eine gewichtete Dosis dar,
die Aufschluss Uber die stochastischen Strahlenwirkungen gibt.

Die effektive Dosis und Organ-Aquivalentdosis sind SchutzgroRen, da diese zur Fest-
legung von Dosisgrenzwerten und -richtwerten dienen und nicht unmittelbar messbar
sind. Neben den SchutzgroRen existieren Messgrof3en. Mit dem Strahlenschutzrecht
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sind drei MessgroRen definiert (Anlage 18 Teil A StrISchV; DIN 6814-3 2016: 24 f.;
Harrison et al. 2021: 34 f.):

e Die Tiefen-Personendosis H,(10) ist die Aquivalentdosis in 10 mm Tiefe an einer
reprasentativen Tragestelle und ist ein Mal3 fur die effektive Dosis.

« Die Augenlinsen-Personendosis H,(3) ist die Aquivalentdosis in 3 mm Tiefe und ist
ein MaR fiir die Organ-Aquivalentdosis der Augenlinse.

« Die Oberflachen-Personendosis H,(0,07) ist die Aquivalentdosis in 0,07 mm Tiefe
und ist ein Maf fur die Organ-Aquivalentdosis der Haut oder Extremitéten.

Mit der Veroffentlichung ,The Use of Effective Dose as a Risk-Related Radiological
Protection Quantity® der ICRP, kurz ICRP 147, werden Erkenntnisse der letzten Jahr-
zehnte als Stand der Wissenschaft zusammengefasst: Die effektive Dosis ist ein Indi-
kator fur das Ausmald des mit der Exposition verbundenen Risikos. In vielen Situatio-
nen des Strahlenschutzes reicht die effektive Dosis aus, um MalRnahmen zu treffen
und Risiken zu bewerten. Die effektive Dosis liefert Einzelwerte, die sich auf das
stochastische Risiko beziehen, gemittelt Gber alle Organe und Gewebe fir beide Ge-
schlechter, alle Altersgruppen und sogar verschiedene Bevolkerungsgruppen auf der
ganzen Welt. (Laurier et al. 2021: 6) Die effektive Dosis stellt ein wichtiges Instrument
fur das Dosismanagement in der prospektiven Bewertung einer Exposition sowie bei
der retrospektiven Bewertung von Individual- und Kollektivdosen dar. Die prospektive
Bewertung einer Exposition basiert auf Abschatzungen von potenziellen Expositionen,
wobei bereits ahnliche Tatigkeiten berlcksichtigt werden. Auch dient die prospektive
Berechnung dem regulatorischen Nachweis, dass Dosisgrenzwerte bzw. Dosisricht-
werte nicht Uberschritten werden und eine Optimierung bereits erfolgt ist. Die retro-
spektive Uberwachung der Individual- sowie Kollektivdosen dient zur Optimierung des
Strahlenschutzes, um sicherzustellen, dass die Dosisverteilung bei beruflich exponier-
ten Personen mit hoheren und geringeren Dosen gleichverteilt ist. (Harrison et
al. 2021: 34 f.)

In Bezug auf die Kommunikation von Dosisgrof3en pladieren Michel et al. (2018b: 7)
fur klare und verstandliche Aussagen, um zu prézisieren, ob:

¢ 0b die Dosisgréf3en Messungen oder Berechnungen entstammen,

¢ 0b die Dosisgréf3en Prognosen sind,

e mit welchen Annahmen die Dosisgrof3en ermittelt wurden,

¢ 0b die Dosisgréf3en reale oder hypothetische Dosen sind,

e 0b es sich um Organ-Aquivalentdosen oder die effektive Dosis handelt.

Der effektiven Dosis steht das Detriment gegenuber, welches ein schadensgewichte-
tes Risiko darstellt. Mit dem Detriment wird der Verlust an Lebensqualitat und -erwar-
tung bei einer Tumorerkrankung oder die tumorspezifische Letalitat berticksichtigt. Die
Angabe des Detriments ermoglicht einen quantitativen Vergleich verschiedener strah-
leninduzierter Tumorarten. (SSK 2018: 5, 2018: 40)

Mit der Richtlinie 2013/59/Euratom des Rates werden Dosisgrenzwerte und Dosisricht-
werte definiert, welche urspringlich der ICRP (2007: 93) entstammen: Der Dosisgrenz-
wert der effektiven Dosis betragt 20 mSv pro Kalenderjahr. Der Grenzwert fur die Or-
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gan-Aquivalentdosis der Augenlinse wird auf 20 mSv pro Kalenderjahr, fir die Extre-
mitaten auf 500 mSv pro Kalenderjahr festgelegt. (Artikel 9, 2013/59/Euratom-Richtli-
nie) Dosisgrenzwerte dienen zur Begrenzung der beruflichen Exposition. Die Dosis-
richtwerte werden mit der Richtlinie 2013/59/Euratom als ,praktisches Instrument zur
Optimierung” (Artikel 6, 2013/59/Euratom-Richtlinie) eingefuhrt und als effektive Dosis
oder Organ-Aquivalentdosis fur einen Zeitraum festgelegt. Ein Dosisrichtwert ist ,ein
Richtwert, der als prospektive obere Schranke von Individualdosen [...] bei der Opti-
mierung fur eine bestimmte Strahlungsquelle in einer geplanten Expositionssituation
[festgesetzt wird]“ (Artikel 4, Nr.22, 2013/59/Euratom-Richtlinie).

Im deutschen Strahlenschutzrecht werden die Dosisgrenzwerte gegenuber der Richt-
linie 2013/59/Euratom unverandert in § 78 StrISchG tbernommen. Da Dosisrichtwerte
in der Rechtsmaterie unbekannt waren, wurde mit § 79 StrlISchG eine Verordnungser-
machtigung geschaffen. Die Verordnungsermachtigung ermdéglicht Dosisrichtwerte ge-
nauer zu definieren, in dem Bewusstsein, dass in einigen Bereichen wie zum Beispiel
in kerntechnischen Anlagen mit der IWRS II-Richtlinie bereits Instrumente zur Optimie-
rung existieren (BReg D 2017: 326). Gemal3 § 72 StrlSchV ist zu prufen, ob die Fest-
legung von Dosisrichtwerten als Instrument zur Optimierung geeignet sei. Die Modali-
taten hinsichtlich der Festlegung verdndern sich gegenuber der 2013/59/Euratom-
Richtlinie nicht. Die Festlegung von Dosisrichtwerten soll realisiert werden, wenn nicht
bereits andere Malinahmen die Optimierung gewahrleisten. (8 72 StriISchV)

Durch die Bundesregierung Deutschlands (2018: 349) wird festgestellt, dass Dosis-
richtwerte keine Dosisgrenzwerte darstellen. Als Kriterium soll die erwartete Hohe der
Exposition der beruflich exponierten Personen der Kategorie A (also grol3er 6 mSv)
herangezogen werden. (BReg D 2018: 389 f.) Die Bundesregierung (2018: 389 f.) ver-
weist bei der Prufung des Erfordernisses auf die Empfehlung der SSK (2014b). Abbil-
dung 10 stellt das System der Dosisgrenzwerte und -richtwerte dar.

Dosis
[5'-[;] F 3

Dosisgrenzwert

Dosisrichtwert

J l J Optimierung

Abbildung 10: System der Dosisgrenz-
werte und -richtwerte nach ICRP 103
(nach Konig 2016: 33; eigene Darstellung)

Dosisgrenzwerte und Dosisrichtwerte unterscheiden sich dahingehend weiter, dass
sich Dosisgrenzwerte auf alle Expositionen eines Individuums und Dosisrichtwerte auf
einen Quelltherm fir verschiedene Individuen beziehen. (Koénig 2016: 31; Kong et
al. 2021: 352) Die ICRP (2007: 94) unterstreicht, dass mit Dosisrichtwerten keine Un-
terscheidung zwischen sicher und gefahrlich erfolgt. Die ICRP (2007: 94) hebt hervor,
dass das Uberschreiten von Dosisrichtwerten keine graduelle Veranderung des Ge-
sundheitsrisikos fir das Individuum widerspiegelt.
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Abbildung 11 zeigt beispielhaft, wie sich als Ergebnis von Dosisrichtwerten die Vertei-
lung der Koérperdosen andert.

Anzahl Dosis- Dosis-
Individuen 4 grenzwert A grenzwert

Dosis-
richtwert

i Tolerabler |
Bereich !

A 4

v

Dosis [Sv] Dosis [Sv]
Vorher Nachher

Abbildung 11: Verteilung der Korperdosen als Ergebnis von Dosisrichtwerten (nach Kong et al.
2021: 353; eigene Darstellung)

Mit der Einfihrung von Dosisrichtwerten und der Implementierung von MalRnahmen
zur Optimierung des Strahlenschutzes erhoht sich die Anzahl der Personen im Niedrig-
Dosis-Bereich, wahrend die Anzahl der Personen im Hoch-Dosis-Bereich sinkt. (Kong
et al. 2021: 353) Entsprechend Kong et al. (2021: 353) ist zu schlussfolgern, dass unter
der Annahme einer gleichbleibenden Anzahl von beruflich exponierten Personen die
Kollektivdosis sinkt, und demzufolge ebenfalls die maximale Individualdosis sinkt.

Im Strahlenschutzrecht gilt grundlegend, dass jede Exposition ,auch unterhalb der
Grenzwerte so gering wie moglich zu halten® ist (§ 8 Abs. 2 StrlISchG). Der Terminus
,S0 gering wie mdglich® (8 8 Abs. 2 StrlSchG) reprasentiert das Minimierungs- bzw.
Reduzierungsgebot, wobei keine Reduktion der Exposition und Kontamination um je-
den Preis gefordert wird, sondern das VerhaltnismaRigkeitsprinzip gelten muss (BReg
D 2017: 243). Gemals dem ALARA-Prinzip (As low as reasonably achievable) wird die
Exposition so gering wie vernunftigerweise erreichbar gehalten. Das betrifft die Anzahl
der exponierten Personen, die Hohe der Exposition und die Individualdosis. Beim
ALARA-Prinzip werden 6konomische und gesellschaftliche bzw. soziale Aspekte ab-
gewogen. Das ALARA-Prinzip dient der Optimierung des Strahlenschutzes. Nach dem
ALARA-Prinzip soll die Differenz zwischen dem Nutzen und den Kosten maximiert
werden. (ICRP 2007: 89) Kong et al. (2021: 351) heben hervor, dass das ALARA-
Prinzip einen Zweck darstellt und Dosisrichtwerte ein Instrument zur Erreichung des-
sen sind. (Kong et al. 2021: 351)

Eine Dosisminimierung ist auch mit anderen Malinahmen realisierbar. Lochard et
al. (1988: 91 f.) haben bei repetitiven Tatigkeiten ein typisches ,dosimetrisches Profil
analysiert (vgl. Abbildung 12).
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Abbildung 12: Typisches ,dosimetrisches Profil* fiir repetitive
Tatigkeiten (nach Lochard et al. 1988: 91 f.; eigene Darstellung)

Es werden drei Phasen charakterisiert: 1) primare Generierung von Erfahrung und Er-
lernen des Prozesses, 2) die progressive Fehlerbeseitigung 3) Optimierungsmalnah-
men, die aufgrund der Erfahrung in einer Dosisminimierung resultieren. Mit der letzten
Stufe néhert sich die Exposition einer intrinsischen Dosis an. Diese reprasentiert die
Exposition, die mit der verwendeten Technik in Abwesenheit von Fehlern verbunden
ist und in einer maximalen Effizienz resultiert. (Lochard et al. 1988: 91 f.)

Brautmeier et al. (2021: 34) bewerten die Festlegung von Dosisrichtwerten als nicht
konkret und stellen fest, dass ein Dosisrichtwert fur die effektive Dosis ein Wert zwi-
schen 0 mSv und 20 mSv sein kann. Es stellt sich die Frage, welche Téatigkeiten einem
Dosisrichtwert zugeordnet werden (Wirttemberger et al. 2013: 17). Bei den in
Deutschland niedrigen Expositionen ist die Festlegung von Dosisrichtwerten hinfallig:
»Eine Nullexposition kann nicht noch kleiner werden!* (Brautmeier et al. 2021: 36) Fur
deutlich relevanter als die formale Einhaltung von Richtwerten halten Brautmeier et
al. (2021: 36), dass der ALARA-Gedanke das tagliche Handeln bestimmt.
Wittke (2022) beschreibt, dass eine regelméaliige Expositionsiiberwachung mit einem
Dosisregister durch den Genehmigungsinhaber die Untersuchung von auffalligen Wer-
ten der Korperdosis auch unterhalb von Grenz- oder Schwellwerten eine Dosisopti-
mierung ermdglicht.

Die Empfehlung ,Einfihrung von Dosisrichtwerten (Dose Constraints) zum Schutz vor
beruflicher Strahlenexposition bei der Umsetzung der Richtlinie 2013/59/Euratom in
das deutsche Strahlenschutzrecht® der SSK beschreibt das Erfordernis, Dosisricht-
werte flr verschiedene Tatigkeitsbereiche einzufihren.

Die SSK (2014b: 6) stellt fest, dass in der Kerntechnik vielféltige gesetzliche und un-
tergesetzliche Vorgaben flir die Umsetzung des operativen Strahlenschutzes existie-
ren. Das sind beispielsweise die Richtlinien des BMUV, Empfehlungen der SSK oder
Regeln des Kerntechnischen Ausschusses. In anderen Bereichen wie in der Industrie,
der Medizin und beim Umgang mit natirlich vorkommenden radioaktiven Stoffen ist
das untergesetzliche Regelwerk geringer ausgepréagt. Die SSK (2014b: 6 f.) empfiehlt,
dass die Prufung des Erfordernisses fur den Strahlenschutzverantwortlichen (SSV)
verpflichtend wird.

Die SSK (2014b) erortert das Erfordernis der EinflUhrung von Dosisrichtwerten in den
Bereichen ,Radionuklidlaboratorien (nicht medizinischer Bereich)“ und ,Medizin“. Die
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Produktion wird dem Bereich ,Radionuklidlaboratorien (nicht medizinischer Bereich)*
und die Applikation dem Bereich ,Medizin® zugeordnet werden.

Beim Umgang in nicht-medizinischen Radionuklidlaboren sieht die SSK (2014b: 7)
kein Erfordernis zur Anwendung von Dosisrichtwerten: Im Zentrum sollte die Kenntnis-
vermittlung durch Unterweisungen stehen, um das Bewusstsein fur die Relevanz des
Strahlenschutzes zu starken. Auffallige Kérperdosen sollten vom SSV der zustandigen
Behorde berichtet werden. Daraufhin ist eine Ursachenanalyse durchzufiihren. Die
SSK (2014b: 19 f.) argumentiert, dass eine Exposition vor allem durch den Umgang
mit radiochemischen Praparaten in offener Form und nicht durch eine von Quellen
verursachte Dosisleistung bestehe. Mal3hahmen zur Vermeidung von Inkorporationen
wie der Umgang in Radionuklidabziigen oder Prozesszellen wirken sich expositions-
mindernd aus. Zur Abschatzung des Inkorporationsrisikos wird die ,Richtlinie fur die
physikalische Strahlenschutzkontrolle zur Ermittlung der Kérperdosen — Teil 2: Ermitt-
lung der Korperdosis bei innerer Strahlenexposition® (RiPhyKo — Teil 2) als Instrument
zur Optimierung angewendet. Die Anwendung der 3-A-Regel des Strahlenschutzes ist
eine Mdglichkeit, um die effektive Dosis zu minimieren.

Im Bereich der Medizin sieht die SSK (2014b: 8) ,die Anwendung von normierten Wer-
ten im Sinne von Dosisrichtwerten® im untergesetzlichen Regelwerk neben administ-
rativen und technischen Schutzmaf3nahmen als erforderlich an. Das erfordert zuvor
eine Datenerhebung und -auswertung. (SSK 2014b: 8) Die SSK (2014b: 20 ff.) argu-
mentiert, dass der Optimierungsgedanke in der Medizin nicht vollstandig umgesetzt
wird und die Schutzziele des Strahlenschutzrechts in Form von Arbeitsanweisungen
nicht in Detailanforderungen umgesetzt werden. Die Umsetzung der Schutzziele liegt
in der Verantwortung des SSB, wobei die Umsetzung von MalRnahmen an die jeweili-
gen finanziellen Mdglichkeiten geknupft ist.

Trotz der teils negierenden Aussage der SSK (2014b) gegenuber der Einfihrung von
Dosisrichtwerten zur Dosisoptimierung in Produktion und Applikation von pharmazeu-
tischen Radionukliden ist eine Prifung des Erfordernisses gemaR § 72 StrISchV zwin-
gend notwendig. In der Praxis gibt es derzeit noch kein praktikables und allgemein
anerkanntes Konzept oder untergesetzliches Regelwerk, welches empfiehlt oder re-
gelt, wie die Dosisoptimierung mit oder ohne Dosisrichtwerte beim Umgang mit phar-
mazeutischen Radionukliden durchgefihrt werden kann. Einzelbestimmungen durch
Genehmigungsauflagen oder Absprachen mit der zustandigen Aufsichtsbehérde fiih-
ren zu Inselldsungen. Es ist ein adaptierbares Konzept bzw. System erforderlich, das
eine Dosisminimierung und -optimierung im Bereich der Produktion und Applikation
von pharmazeutischen Radionukliden strukturiert und standardisiert ermdglicht. Ent-
scheidend ist ,fur einen erfolgreichen Strahlenschutz [...], dass die Reduzierung nicht
(nur) der Einhaltung von Grenzwerten dient, sondern explizit auch unabh&ngig bzw.
unterhalb von Grenzwerten fortzufihren ist (BReg D 2017: 243). Die Umsetzung der
Ziele erfolgt nicht mit dem materiellen Recht, sondern mit dem untergesetzlichen Re-
gelwerk in Form vom Stand von Wissenschaft und Technik.
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6 Diskussion und Ergebnisse

6.1 Ubertragbarkeit von Vulnerabilitat und Resilienz auf den
Strahlenschutz beim Umgang mit radioaktiven Stoffen

Im folgenden Kapitel wird gepriift, inwiefern die bisher vorgestellten Vulnerabilitdtskon-
zepte von Chambers (1989), Watts et al. (1993), Hollenstein et al. (2002) und Turner
et al. (2003) sowie die Resilienzkonzepte von Fiksel (2003), Bruijne et al. (2010) und
Boin et al. (2010) auf den Strahlenschutz beim Umgang mit radioaktiven Stoffen tber-
tragbar sind. Dabei wird ausschlief3lich die berufliche Exposition und damit die Expo-
sition von beruflich exponierten Personen als subjects at risk bertcksichtigt.

Auch wenn eine nicht vorhandene Resilienz der Logistikprozesse zu Verzégerungen
bei der Beférderung von Radionukliden fuhrt, wird diese im Rahmen der Master Thesis
nicht bertcksichtigt. (Europaische Kommission 2022: 113 f.) Der Einfluss der Risiko-
kommunikation wahrend Katastrophen mit radioaktiven Stoffen auf die Resilienz der
Bevolkerung, wie sie Ohtsuru et al. (2015: 495) beschreiben, wird ausgeklammert.

Generell ist im Kontext der Vulnerabilitats- und Resilienzkonzepte das Schadensmalf3
als erhohte effektive Dosis, Organ-Aquivalentdosis, Kontamination oder erhohte Akti-
vitdtskonzentration luftgetragener radioaktiver Stoffe in der Raumluft zu verstehen. Im
Verlauf ist unter Umstanden das Ereignis als internes oder bedeutsames Vorkommnis,
Storfall, Notfall, oder Grenzwerttuberschreitung einzustufen.

Ubertragbarkeit von Vulnerabilitatskonzepten

Chambers (1989: 1) beschreibt Vulnerabilitat als Schutzlosigkeit, Unsicherheit und die
Gefahrdung durch Stress. Das Konzept lasst sich auf die Risiken beim Umgang mit
radioaktiven Stoffen Ubertragen: lonisierende Strahlung, emittiert durch radioaktive
Stoffe, induziert abhangig von der Aktivitat und den implementierten Schutzmaf3nah-
men eine Dosis. Unter der Annahme einer hohen Aktivitat und der Nicht-Existenz von
Schutzmafinahmen ist eine beruflich exponierte Person oder die umliegenden Raume
gefahrdet und schutzlos. Die Konkretisierung von Chambers (1989: 1), dass Vulnera-
bilitdt die Schwierigkeit darstellt, die Exposition zu bewaltigen, ist ebenfalls Ubertrag-
bar. In diesem Sinne ist die Bewaltigung der Exposition gleichzusetzen mit der Imple-
mentierung von SchutzmalRnahmen und letztendlich der Wiederherstellung eines ge-
ordneten Betriebsablaufs in einem Radionuklidlabor.

Beim Umgang mit radioaktiven Stoffen besteht allein durch den Umgang selbst die
Gefahr der Exposition. Bis zur Implementierung von Schutzmafinahmen ist die beruf-
lich exponierte Person vulnerabel gegentber der Exposition. Chambers (1989) und
Watts et al. (1993: 45) charakterisieren Vulnerabilitat als Risiko einer Exposition ge-
genuber Krisen und Stress sowie als Risiko unzureichender Kapazitaten zur Bewalti-
gung von Krisen und Stress. Das von Watts et al. (1993: 45) beschriebene Konzept
ist Ubertragbar, wobei jedoch der soziale Raum von Vulnerabilitat derzeit nicht auf die
berufliche Exposition angewendet werden kann. Der soziale Raum wird von human-
Okologischen, verfigungstheoretischen und politisch-6konomischen Faktoren be-
grenzt.
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Cutters (2006: 74 f.) Definition von Vulnerabilitat ist derzeit nur teilweise tbertragbar:
Vulnerabilitat als Exponiertheit zu einer Gefahr im Raum wird relevant, wenn in einem
Radionuklidlabor rdaumlich analysiert wird, wo sich ein radioaktiver Stoff in Relation zu
den subjects oder objects at risk befindet. Befindet sich an einem Arbeitsplatz kein
radioaktiver Stoff, kann keine Exposition stattfinden, ergo kann kein Schaden verur-
sacht werden. Vulnerabilitat als soziale Dimension gemalf3 Cutter (2006: 74 f.) ist der-
zeit nur bedingt auf die berufliche Exposition Gbertragbar.

Die berufliche Exposition wird in der Literatur nicht vor dem Hintergrund der sozialen
Dimensionen der Vulnerabilitdt betrachtet. Die sozialen Dimensionen, formuliert von
Cutter (2006: 74 1.), kdbnnen jedoch mit der Anwendung des ALARA-Prinzips verglichen
werden. Mit dem ALARA-Prinzip soll die Exposition hinsichtlich der Anzahl der expo-
nierten Personen, der Hohe der Exposition und der Individualdosis optimiert werden,
wobei 6konomische und gesellschaftliche bzw. soziale Faktoren miteinbezogen wer-
den (ICRP 2007: 89). Welche ,economic and societal factors® (ICRP 2007: 89) die
ICRP meint, spezifiziert diese in der Publikation 103 ,The 2007 Recommendations of
the International Commission on Radiological Protection® nicht (ICRP 2007).

Cho et al. (2018) fokussieren sich in der in der ICRP-Publikation 138 ,Ethical Founda-
tions of the System of Radiological Protection“ auf die sozialen Faktoren: Die Einflh-
rung von Schwellwerten fir die individuelle Exposition hat zum Ziel, dass eine unglei-
che Verteilung der Exposition zwischen exponierten Personen begrenzt wird. Dem zu
Folge soll die Verteilung der Exposition zwischen den beruflich exponierten Personen
unter den Aspekten ,Gleichheit und Fairness” betrachtet werden. Dies soll eine Ge-
rechtigkeit bei der Exposition gewéhrleisten. (Cho et al. 2018: 41) Somit kann abgelei-
tet werden, dass etwa auf die Verteilung der Koérperdosis innerhalb des Teams der
Radiochemiker geachtet werden soll. Die Argumentation von Cho et al. (2018: 41) wird
von Freudenberg (2022) und Wittke (2022) bestatigt. AuRerdem ist die soziale Dimen-
sion mit dem betrieblichen Umgang mit Vorkommnissen und der Strahlenschutzkultur
gekennzeichnet vergleichbar.

Dass gemal} Cutter (2006: 74 f.) Vulnerabilitat als Eigenschaft des Raumes beschrie-
ben werden kann, lasst sich unter Umstanden auf den Strahlenschutz beim Umgang
mit radioaktiven Stoffen tbertragen: Beim Umgang bestehen auf der einen Seite un-
terschiedliche Vulnerabilitaten, abhangig davon, wo sich die radioaktiven Stoffe ge-
genuber der beruflich exponierten Person befinden bzw. welche SchutzmalRnahmen
implementiert wurden. Auf der anderen Seite bestehen eventuell unterschiedliche Vul-
nerabilitaten abh&ngig davon, welche Strahlenschutzkultur existiert, welche Dosis-
grenzwerte in verschiedenen Nationalstaaten gesetzt werden, und wie der Umgang
mit Vorkommnissen erfolgt. Die von Nénot (2009: 316) beschriebenen INES-Ereig-
nisse, die zu einer letalen beruflichen Exposition im Kontext militéarischer Strategien
fuhrten, zeugen daher von einer fehlenden Strahlenschutzkultur.

Verschiedene Akteure analysieren zwar die Ursachen und Moglichkeiten zur Vermei-
dung von Ereignissen, jedoch gehen sie nicht darauf ein, ob die Ereignisse aufgrund
einer unterschiedlichen Vulnerabilitéat entstehen oder zu einer unterschiedlichen Vul-
nerabilitat fihren: Das BMUV analysiert die bedeutsamen Vorkommnisse in Deutsch-
land hinsichtlich der Ursachen, der Folgen und der ergriffenen Malinahmen
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(BMUB 2018, 2017; BMU 2020a, 2021, 2022). Nénot (2009) unterscheidet INES-Er-
eignisse hinsichtlich der Schaden und dem Zeitpunkt ihres Bekanntwerdens. Bei den
gewonnenen Erkenntnissen nach INES-Ereignissen wird sich auf die zukinftige Ver-
meidung von INES-Ereignissen und die zu wahlenden Bewaltigungsmaflinahmen kon-
zentriert (Nénot 2009: 317 f.). Alashban et al. (2021: 54) vergleichen in verschiedenen
Nationalstaaten die unterschiedlichen mittleren effektiven Dosen in den Tatigkeitsbe-
reichen der Nuklearmedizin und Strahlentherapie.

Die Sicht der ingenieurs- und naturwissenschaftlichen Vulnerabilitatsforschung, im
Sinne der Quantifizierung von ,vulnerabilitdtsbestimmenden Faktoren mit den jeweili-
gen Abhangigkeiten in mathematische Ansatze[n]“ (Bohle et al. 2008: 106), ist derzeit
nicht auf den Strahlenschutz mit radioaktiven Stoffen Gbertragbar. Die Quantifizierung
des Risikos fur stochastische Strahlenschaden erfolgt mittels der Ermittlung der effek-
tiven Dosis — vgl. Dosis-Wirkungs-Beziehung (siehe Kapitel 4.1). Eine explizite Bertck-
sichtigung der Vulnerabilitdt erfolgt bei der Definition der effektiven Dosis nicht. Die
effektive Dosis dient als Schutzgrél3e, um eine prospektive Dosisabschéatzung fur die
Planung und Optimierung zu gewébhrleisten und den Nachweis Uiber die Einhaltung von
Dosisgrenzwerten zu fuhren. (ICRP 2007: 13). Die ICRP (2007: 13) weist darauf hin,
dass die effektive Dosis nicht flr epidemiologische Auswertungen oder detaillierte ret-
rospektive Untersuchungen der individuellen Exposition und des Risikos verwendet
werden sollte. Vulnerabilitatsfunktionen wie von Melching (1999: 66) beschrieben, sind
somit obsolet.

Die Quantifizierung des Risikos mittels der Eintrittswahrscheinlichkeit und der Vulne-
rabilitat eines Risikoelementes gegeniber einer Gefahr (vgl. Gleichung 6) durch Bohle
et al. (2008: 106 f.) kann nicht mittels einer Dosisgrol3e abgebildet werden. Jedoch ist
auf Basis der Funktion von Bohle et al. (2008: 106 f.) eine qualitative Betrachtung der
Vulnerabilitat abhéngig von Expositionshéhe, SchutzmalRnahmen und Dosisgrenzwer-
ten sowie nationalen Regularien moglich. Bei gleichen SchutzmalRnahmen, gleicher
Auslegung des Arbeitsplatzes, gleichen Handhabungsschritten, aber héherer Aktivitat
ist davon auszugehen, dass ein Umgang mit mehr Aktivitat vulnerabler ist. Es ist auf
die Wortbedeutung von ,vulnerabel” entsprechend des Dudens als ,empfindlich, ver-
letzlich, storanfallig® hinzuweisen (Bibliographisches Institut GmbH Dudenver-
lag 2022). Ein Umgang mit hoherer Aktivitat bei gleichen Randbedingungen macht
subjects oder objects at risk vulnerabler.

Turner et al. (2003: 8074 ff.) setzen Vulnerabilitat mit dem konkreten Ereignisort ins
Verhaltnis. Das kann derzeit nicht auf die berufliche Exposition Gbertragen werden, da
die berufliche Exposition ausschliel3lich lokal auf den Umgangsort begrenzt ist. Eine
Verknupfung zwischen globaler und lokaler Ebene, die der Denkweise von Turner et
al. (2003) entsprache, existiert bei der Freisetzung grol3er Aktivitdtsmengen nach Un-
fallen oder bei der Entstehung neuer Policys der IAEA oder ICRP. Diese Policys wer-
den mit der Implementierung in das Recht der Europaischen Union und der Ratifizie-
rung der Nationalstaaten in nationales Recht umgesetzt.

Das Model von Turner et al. (2003: 8074 ff.) besitzt neben der zuvor beschriebenen
raumlichen Dimension eine zeitliche Dimension, welche die stédndige, dynamische Ent-
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wicklungen eines Systems beschreibt. Die zeitliche Dimension ist auf den Strahlen-
schutz beim Umgang mit radioaktiven Stoffen Ubertragbar, da sich mit der fortschrei-
tenden Zeit die Aktivitat eines Radionuklids fortwahrend andert. Das trifft vor allem auf
Radionuklide mit Alpha-Emissionen zu, wobei verschiedene Zerfallsketten existieren
und haufig nicht nur auf Alpha-Teilchen emittiert werden, sondern ebenfalls Beta-Teil-
chen und Photonen umfassen (vgl. den Zerfall von Ra-223+, Ac-225+ und Ra-226+ in
Tabelle 4).

Der dynamische Charakter der Vulnerabilitdt gemaf Hollenstein et al. (2002: 58 ff.)
kann auf den Umgang mit radioaktiven Stoffen angewendet werden: Ereignisse beim
Umgang mit radioaktiven Stoffen kénnen im zeitlichen Verlauf andere Risikoelemente
aul3erhalb des Umgangsbereichs beeinflussen. Die Abhangigkeit muss nicht zwingend
die beruflich exponierten Personen oder die RAume betreffen, sondern beeinflusst die
allgemeine Bevolkerung aufgrund von Freisetzungen.

Die Operationalisierung der Vulnerabilitat als Funktion von Exposition, Sensitivitat und
Resilienz durch Turner et al. (2003: 8074 ff.) kann derzeit nur teilweise auf den Strah-
lenschutz der beruflich exponierten Personen beim Umgang mit radioaktiven Stoffen
Ubertragen werden:

¢ Die Exposition wird beim Umgang mit radioaktiven Stoffen durch die Radionuklide,
deren Aktivitat und Form bei einer spezifischen Umgangsform charakterisiert.

¢ Die Sensitivitat entsprechend Turner et al. (2003: 8074 ff.) bestehend aus sozialen
und 6kologischen Bedingungen ist derzeit nicht anwendbar. Die sozialen Bedingun-
gen sind eventuell mit den zu beriicksichtigenden sozialen Faktoren entsprechend
ICRP (2007: 89) vergleichbar.

¢ Die Resilienz, beschrieben von Turner et al. (2003: 8074 ff.), ist hinsichtlich aller drei
Subkomponenten Ubertragbar: Die Bewaltigung ist mit den implementierten Schutz-
mafl3nahmen fur den routinemafigen Strahlenschutz und eventuell vorsorglich im-
plementierten SchutzmaRnahmen vergleichbar. Das Ereignis kann mit der Induktion
einer Dosis oder dem Uberschreiten von Kriterien fiir bedeutsame Vorkommnisse,
Unfalle oder Storfalle verglichen werden. Die Anpassung und Adaption ist mit der
stetigen oder anlassbezogenen Uberarbeitung von Richtlinien oder Arbeitsanwei-
sungen vergleichbar.

Im Modell von Turner et al. (2003: 8074) wird hinsichtlich Stéreinflissen bzw. Stérun-
gen und Stress unterschieden. Eine Stérung wird als Spitze der Beanspruchung, die
Uber den normalen Bereich hinausgeht, definiert. Stress ist eine kontinuierliche oder
eine langsam zunehmende Beanspruchung, die in der Regel innerhalb des normalen
Variabilitdtsbereichs liegt. Die Differenzierung von Turner etal. (2003: 8074) zwischen
Storeinflissen bzw. Stérungen und Stress kann auf den Strahlenschutz tbertragen
werden: Eine Stérung im Sinne von Turner et al. (2003: 8074) ist zum Beispiel die
sofortige Freisetzung von radioaktiven Stoffen in die Raumluft aufgrund der Zerstérung
einer Ampulle, eines Vials oder Gefalles. Stress im Sinne von Turner et
al. (2003: 8074) ist beispielsweise eine kontinuierliche Freisetzung in die Raumluft.
Das kann etwa durch die stetige Exhalation von Patienten verursacht werden, wie es
Petzold et al. (2007: 51) fur I-131 in Patientenzimmern aufzeigen.
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Die von Bohle et al. (2008: 109) genannten Komponenten von gekoppelten vulnerab-
len Mensch-Umwelt-Systemen sind auf den Umgang mit radioaktiven Stoffen tber-
tragbar:

¢ Das exponierte System sind die beruflich exponierten Personen, welche die subjects
at risk darstellen beziehungsweise die Raume, Gebaude und technischen Anlagen,
welche die objects at risk darstellen.

e Den Stressor stellt der radioaktive Stoff dar, welcher durch das Radionuklid, die Ak-
tivitat und Form gekennzeichnet ist.

¢ Das Verhalten des Systems kann durch die Reaktion der beruflich exponierten Per-
son nach einer Exposition (Stichwort: Dosis-Wirkungs-Beziehung) charakterisiert
werden. Dies umfasst Sofortmal3nahmen, mittel- und langfristige Mal3nahmen sowie
die Festlegung neuer Regeln. Bei technischen Anlagen ist das Verhalten des Sys-
tems abh&ngig von der Auslegung.

¢ Die Konsequenzen des Einwirkens sind bei beruflich exponierten Personen charak-
terisiert durch stochastische oder deterministische Schaden. Bei technischen Anla-
gen sind die Konsequenzen abhangig von der Auslegung des Systems. Die Konse-
quenzen sind mit der Induktion einer Dosis oder dem Uberschreiten von Kriterien fiir
bedeutsame Vorkommnisse, Unfélle oder Storfalle vergleichbar.

Ubertragbarkeit von Resilienzkonzepten

Die Charakterisierung von Resilienz gemal Boin et al. (2010: 8 f.) als Eigenschaft und
Fahigkeit von Systemen und Organisationen ist auf den Strahlenschutz beim Umgang
mit radioaktiven Stoffen Gbertragbar:

e Gemal Boin et al. (2010: 8 f.) beugen Organisationen einem Schadensereignis pra-
ventiv vor. Gemal Wittke (2022) und Freudenberg (2022) ist es fur die Pravention
erforderlich, dass Mitarbeiter geschult werden und sicher im Umgang mit radioakti-
ven Stoffen sind. Ebenfalls dienen Freudenberg (2022) zufolge Arbeitsanweisungen
einem standardisierten und sicheren Arbeiten. Weiters représentieren die Mal3nah-
men des baulichen Strahlenschutzes gemalR DIN 25425 eine Pravention. Es werden
Strahlenschutzbereiche vor Neuerrichtung und bei Anderungen geprift und abge-
nommen. Das erfolgt etwa mit internen Vorlagen, welche die relevanten Anforderun-
gen der anzuwendenden Normen, im Rahmen einer Selbstinspektion. So wurde ein
System zur Prifung und Dokumentation entwickelt. (Wittke 2022)

e Organisationen verfigen uber die Fahigkeit, den Ursprungszustand nach einem
Schaden wiederherzustellen (Boin et al. 2010: 8 f.). Die Fahigkeit kann mit der még-
lichen Dekontamination von Personen und Gegenstdnden im Umgangsbereich ver-
glichen werden. Auch fuhrt beispielweise die Luftwechselrate und die Druckkaskade
im Radionuklidlabor gemaf3 DIN 25425-1 dazu, dass nach einer Freisetzung die luft-
getragenen radioaktiven Stoffe, unabhangig ob lod-Isotope, Aerosole oder Edel-
gase, nicht von beruflich exponierten Personen inkorporiert werden.

¢ Boin et al. (2010: 8 f.) beschreiben Resilienz als Fahigkeit, mit Ereignissen mit ge-
ringer Eintrittswahrscheinlichkeit und hohem Schadensmald umzugehen. Dies ist
Ubertragbar: Gemal Wittke (2022) werden Mitarbeiter zum korrekten Umgang mit
radioaktiven Stoffen und zum Verhalten bei Vorkommnissen geschult. Technische
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Systeme werden wiederkehrend gepruft. Das betrifft beispielsweise Dichtheitspri-
fungen von Handschuhkéasten bzw. Prozesszellen oder die vollstandige Erneuerung
von Systemen nach einer bestimmten Betriebsdauer. Das Schadensmalf3 wird préa-
ventiv minimiert, indem Warnsysteme zur Uberwachung der luftgetragenen Aktivitat
implementiert werden. (Wittke 2022) Gemalf} Freudenberg (2022) kbnnen ein unter-
brechungsfreies Arbeiten und ununterbrochene Konzentrationsphasen zur einer Mi-
nimierung der Eintrittswahrscheinlichkeit flihren.

¢ Auch charakterisieren Boin et al. (2010: 8 f.) Resilienz als die Fahigkeit, mit einer
grofR3en Variation von Vorkommnissen umzugehen. Beim Umgang mit radioaktiven
Stoffen wird dies laut Wittke (2022) gewabhrleistet, indem bereits bei der Errichtung
von Radionuklidlaboren andere Abteilungen wie der Brandschutz oder die Betriebs-
leitung mit in die Planung und Durchfuihrung von Betriebsablaufen eingebunden wer-
den. Ein relevanter Faktor beim Umgang mit einer gro3en Variation von Vorkomm-
nissen ist der Grad der Erfahrung der beruflich exponierten Personen. Je geringer
die Fluktuation des Personals, desto gréf3er ist die anzunehmende Erfahrung des
Personals. Das Motto bei der Bewaltigung krisenhafter Ereignisse ,In Krisen Kopfe
kennen® ist entscheidend beim Umgang mit radioaktiven Stoffen. (Wittke 2022) Des
Weiteren fuhrt Freudenberg (2022) an, dass mit steigender Erfahrung eine Routine
und Sicherheit entwickelt werden, durch welche die beruflich exponierten Personen
dazu befahigt werden, mit einer grof3en Variation von Vorkommnissen umzugehen.

¢ Resilienz reicht Uber das Wiederherstellen des Systemzustands hinaus: Es erfolgt
eine Optimierung des Systemzustands unter dem Gesichtspunkt ,Bounce back bet-
ter® (Boin et al. 2010: 8 f.). Der Aspekt zeigt sich im Strahlenschutz beispielsweise,
wenn nach einer Freisetzung von radioaktiven Stoffen und Kontamination des Ar-
beitsplatzes die Raumbeluftung, der Kontaminationsschutz oder die Abschirmung
optimiert werden. Eine resiliente Organisation kann sich durch die Uberpriifung von
Arbeitsplatzen, Arbeitsprozessen oder technischen Anlagen auszeichnen, wobei
diese auf Mangel geprtift werden. Die Behebung der Mangel kann zu Optimierungen
fuhren, die damit vor einem potenziellen nachsten Schadensereignis liegen. Auch
sollte gemafl} Freudenberg (2022) bereits beim Verdacht von Vorkommnissen die-
sen nachgegangen werden. Aus den Erkenntnissen kdnnen bereits Mal3hahmen zur
Optimierung des Strahlenschutzes implementiert werden.

Die zuvor genannten Vergleiche bestatigen das von Giroux et al. (2012: 6) beschrie-
bene Konzept, dass resiliente Organisationen und Systeme auf der einen Seite stetige
Anpassungsprozesse durchlaufen und auf der anderen Seite Systeme nach Stoérun-
gen wieder in den Ursprungszustand zurtickkehren kénnen.

Resiliente Organisationen zeichnen sich gemaf Boin et al. (2010: 8 f.) dadurch aus,
dass diese ihr Umfeld auf Veranderungen beobachten und tberwachen. Weiters be-
schreiben Bruijne et al. (2010: 25) Rickkopplungsschleifen zur gezielten Ausrichtung
der Uberwachung und der Optimierung von Sicherheitsinvestitionen. Diese Eigen-
schaften von Resilienz sind auf den Umgang mit radioaktiven Stoffen tGbertragbar: Die
Beobachtung des Umfelds und die Ruckkopplungsschleifen kénnen gemanR
Wittke (2022) mittels internen, regelmafigen Selbstinspektionen umgesetzt werden.
Des Weiteren kann laut Freudenberg (2022) eine interne Auswertung von Vorkomm-
nissen mittels eines Critical Incident Reporting System (CIRS) (deutsch: Meldesystem
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fur kritische Zwischenfélle) erfolgen. Mit dem CIRS sind Ruckkopplungsschleifen im-
plementierbar. (Freudenberg 2022)

Die von Fiksel (2003: 5333) beschriebenen Eigenschaften resilienter Systeme sind
teils auf den Strahlenschutz beim Umgang mit radioaktiven Stoffen tGbertragbar:

¢ Die Verschiedenheit, also das Vorhandensein verschiedener Formen bzw. Auspra-
gungen und Verhaltensweisen, ist gemal Wittke (2022) und Freudenberg (2022)
nicht sinnvoll, da sich das Personal mit den verwendeten Geraten vollstéandig aus-
kennen und sicher mit diesen umgehen soll. Die Beschaffung unterschiedlicher Ge-
rate und Anlagen fihre zu einer Unsicherheit aufgrund von unterschiedlichen Funk-
tionsweisen und Menufuhrungen. (Freudenberg 2022; Wittke 2022)

e Effizienz, welche durch eine hohe Leistung bei geringem Ressourcenverbrauch ge-
kennzeichnet ist, ist mit dem wirtschaftlichen Aspekt des ALARA-Prinzips gemal
ICRP (2007: 89) vergleichbar. Es sollte das Kosten-Nutzen-Verhéltnis von Schutz-
mafl3nahmen bertcksichtigt werden. Finanzmittel, die fir SchutzmalRhahmen ausge-
geben werden sollen, werden mit der potenziell einzusparenden Dosis ins Verhaltnis
gesetzt. Unter der Annahme, dass die Dosis vollstandig minimiert wird, ware die Ul-
tima Ratio, dass die Schutzmal3nahmen immer zu maximieren sind. Dies ist unter
wirtschaftlichen Gesichtspunkten nicht sinnvoll. Eine weitere Mdglichkeit zur Uber-
wachung der Effizienz ist ein Benchmarking, wie es von Kastl et al. (2006) durchge-
fuhrt wurde. Bei dem Benchmarking wurden die Leistungen und Kosten im Strahlen-
schutz zwischen Unternehmen verglichen und quantitativ dargestellt, um eine Ver-
gleichbarkeit zu schaffen (Kastl et al. 2006).

e Die von Fiksel (2003: 5333) beschriebene Adaptionsfahigkeit, also die Flexibilitat
gegenuber Veranderungen, ist Ubertragbar, da durch Schulungen und Erfahrungs-
aufbau der beruflich exponierten Personen gewabhrleistet wird, dass SofortmafRnah-
men, Meldeketten und Arbeitsanweisungen bekannt sind und im Anlassfall umge-
setzt werden (Wittke 2022).

¢ Die Eigenschaft Zusammenhalt kann im Sinne des Vertrauens innerhalb einer Or-
ganisation und dem Vertrauen zwischen den beruflich exponierten Personen, den
SSB, SSBV und SSV, angewendet werden. Der direkte und personliche Kontakt und
das Vertrauen zwischen dem SSV und SSBV sowie dem SSBV und den SSB sowie
den beruflich exponierten Personen sind laut Freudenberg (2022) und Wittke (2022)
immens wichtig. Das Vertrauen wird durch die Information der beruflich exponierten
Personen Uber die vorhandenen Expositionssituationen und die Ursachenuntersu-
chung von Meldungen durch die beruflich exponierten Personen gebildet. Die Infor-
mation und Schulung der beruflich exponierten Personen wie von Wittke (2022) be-
schrieben, geht Uber die Anforderungen an die Unterweisung nach 8 63 StrISchV
hinaus. (Wittke 2022)

Vugrin et al. (2011: 283 f.) beschreibt resiliente Systeme mit folgenden Eigenschaften,
welche mit dem Umgang mit radioaktiven Stoffen vergleichbar sind:

e Durch eine Absorptionsfahigkeit kann ein System magliche Folgen mit geringem
Aufwand minimieren. Das System weist eine Redundanz auf. (Vugrin et al. 2011
283 f.) Die Eigenschatft ist auf den Strahlenschutz beim Umgang mit radioaktiven
Stoffen Ubertragbar: Die Redundanz kann laut Freudenberg (2022) beispielsweise
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bei der Auslegung der Abluftanlage oder Abklinganlage fur fliissige Reststoffe ge-
wabhrleistet werden, indem mehr als ein Abluftventilator und mehrere Lagerbehélter
installiert sind. Dies gilt etwa fur die Beschaffung von Messtechnik, wenn ein zusatz-
liches Messgerat fur einen Umgangsbereich bevorratet wird. Falls die Abklinganlage
einer Therapiestation ausfallt, werden Camping-Toiletten fir die Sammlung der ra-
dioaktiv kontaminierten Exkremente der Patienten genutzt (Freudenberg 2022). Ge-
man Wittke (2022) erfolgt eine redundante Auslegung abhangig vom Arbeitsplatz,
vom 6konomischen Risiko sowie dem Risiko einer Exposition durch radioaktive
Stoffe. Weiters beschreiben die SSK (2020: 24 ff.) und Freudenberg (2022) eine
personelle Redundanz durch eine Stellvertreterregelung beim SSBV und SSB.

¢ Die von Vugrin et al. (2011: 283 f.) erorterte Anpassungsfahigkeit kann Ubertragen
werden, indem Abschirmungen, Abluftanlagen, Abklinganlagen, Messgerate oder
Dekontaminationsmittel bei Stérungen oder Ausfallen substituiert werden kénnen.

¢ Vugrin et al. (2011: 283 f.) charakterisieren Resilienz mit der Eigenschaft der Wie-
derherstellungsfahigkeit. Diese Fahigkeit ermoéglicht es, Systeme zu reparieren und
ist Ubertragbar: Es werden ,Standard“-Gerate beschafft, die leicht wiederbeschafft
und repariert werden kénnen und keine Sonderanfertigungen sind. Das betrifft vor
allem Abluftanlagen und deren Filter, Abklinganlagen oder Messgeréte.

Im Kontext des Risikomanagements ist zu erwadhnen, dass Wittke (2022) das Risiko
einer erhohten effektiven Dosis, Organ-Aquivalentdosis, Kontamination, erhohte Akti-
vitdtskonzentration luftgetragener radioaktiver Stoffe in der Raumluft oder der Beein-
trachtigung von technischen Anlagen mit dem wirtschaftlichen Risiko verkntpft. Der
Ausfall von Uberwachungseinrichtungen, Liiftungsanlagen, Messtechnik oder techni-
schen Anlagen wie Prozesszellen, Handschuhkasten oder Radionuklidabziigen kann
zu einem Produktionsstopp fuhren. (Wittke 2022)

Potenzielles Konzept der Vulnerabilitdt und Resilienz fir die berufliche Exposition beim
Umgang mit radioaktiven Stoffen

Prinzipiell lasst sich annehmen, dass der Umgang mit radioaktiven Stoffen durch eine
Unsicherheit und Gefahrdung kennzeichnet ist, ergo vulnerabel ist. Dabei erfolgt eine
Exposition abhangig von den Radionukliden, deren Aktivitat und Form bei einer spezi-
fischen Umgangsform. Das exponierte System sind die beruflich exponierten Perso-
nen sowie die RAume, Gebaude und technischen Anlagen. Die Unsicherheit und Ge-
fahrdung werden bewaltigt, indem SchutzmalRnahmen implementiert werden oder
nach einem Vorkommnis der geordnete Betriebsablauf in einem Radionuklidlabor wie-
derhergestellt wird. Wenn keine Schutzmal3hahmen umgesetzt werden, ist subjects
oder objects at risk vulnerabel. Ein Ereignis ist beim Umgang mit radioaktiven Stoffen
eine erhohte effektive Dosis, Organ-Aquivalentdosis, Kontamination oder erhohte Ak-
tivitdtskonzentration luftgetragener radioaktiver Stoffe in der Raumluft. Im Verlauf ist
unter Umstanden das Ereignis als internes oder bedeutsames Vorkommnis, Storfall,
Notfall, oder Grenzwertiberschreitung einzustufen. Eine Adaption erfolgt mit der steti-
gen oder anlassbezogenen Uberarbeitung von Richtlinien oder Arbeitsanweisungen.

Die Exponiertheit zu einer Gefahr im Raum ist gegeben, wenn rdumlich analysiert wird,
wo sich ein radioaktiver Stoff in Relation zu den subjects oder objects at risk befindet.
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Unter der Annahme, dass die soziale Dimension der Vulnerabilitat durch den betrieb-
lichen Umgang mit Vorkommnissen und die Strahlenschutzkultur gekennzeichnet ist,
ist die Vulnerabilitat als Eigenschaft des Raumes beim Umgang mit radioaktiven Stof-
fen beschreibbar. Neben der rAumlichen Dimension existiert eine zeitliche Dimension
der Vulnerabilitat, wobei diese durch den radioaktiven Zerfall gekennzeichnet ist.

Unternehmen und beruflich exponierte Personen sind gegeniiber Schadensereignis-
sen resilient oder erhdéhen die Resilienz: Unternehmen beugen Schadensereignissen
praventiv vor. Das erfolgt etwa durch die Unterweisung von beruflich exponierten Per-
sonen, den Erlass von Arbeitsanweisungen oder auch den baulichen Strahlenschutz.
Weiters schaffen Unternehmen durch die Gewahrleistung der erforderlichen Luftwech-
selraten oder das Vorhandensein von Dekontaminationsmitteln die Mdglichkeit, nach
einem Ereignis wieder in den Ursprungszustand zuriickzukehren. Durch wiederkeh-
rende Prufungen oder den Einsatz von Alarmsystemen ist es moglich, bereits vor ei-
nem Schadensereignis die Eintrittswahrscheinlichkeit zu senken. Um mit einem hohen
Schadensmald oder einer grof3en Variation von Vorkommissen umgehen zu kénnen,
sind Schulungen zum korrekten Umgang mit radioaktiven Stoffen und zum Verhalten
bei Vorkommnissen erforderlich. Resiliente Unternehmen kdénnen Arbeitsplatze, Ar-
beitsprozesse oder technische Anlagen auf Mangel Uberprifen, wobei die Behebung
der Mangel zu Optimierungen fuhren kann.

Resiliente Unternehmen, welche mit radioaktiven Stoffen umgehen, beobachten ihr
Umfeld und schaffen mittels Arbeitsplatzabnahmen oder Selbstinspektionen Ruck-
kopplungsschleifen, um Investitionen in SchutzmalRnahmen zu tberwachen. Des Wei-
teren sind Unternehmen resilient sein, wenn innerhalb der Strahlenschutzorganisation,
zwischen den beruflich exponierten Personen, SSB, SSBV und SSV ein Vertrauens-
verhaltnis besteht. Die Fahigkeit, mittels der Beschaffung von ,Standard“-Geréaten, der
Redundanz bei technischen Anlagen, Messtechnik und Stellvertreterregelungen beim
SSBV oder SSB, Systeme wiederherzustellen, fihren zu einem resilienteren Umgang.

6.2 Dosis- und Risikoreduktion mittels eines Prifhandbuchs
beim Umgang mit pharmazeutischen Radionukliden

Mit der Master Thesis wird ein Prifhandbuch entwickelt. Das Prifhandbuch entspricht
einer umfangreichen Checkliste bzw. einem Leitfaden fur Praktiker. Das Ziel des Pruf-
handbuchs ist es, durch die Prufung, die Feststellung von Mé&ngeln und die Umsetzung
von MalRnahmen beim Umgang mit pharmazeutischen Radionukliden eine Dosis- und
Risikoreduktion zu erreichen. Ein weiteres Ziel ist es, entsprechend der Grundidee der
Resilienzkonzepte, eine dynamische Anpassung zu realisieren und die Fahigkeit, in
den Ursprungszustand zurlickzukehren, zu gewahrleisten. Das Prifhandbuch dient
dazu, Uberprifungsprozesse zu standardisieren und zu systematisieren.

In der Produktion und Applikation existieren abhangig vom Radionuklid, des Arbeits-
prozesses und der Darreichungsform verschiedene wiederkehrende Téatigkeiten. Das
Prufhandbuch wurde nicht entwickelt, um einen speziellen Produktions- oder Applika-
tionsprozess zu analysieren. Es wird stattdessen ein allgemeines Verfahren zur Ab-
nahme und Bewertung von Arbeitsplatzen und Prozessen unabhéngig vom Radionuk-
lid, Umgangsort und Produktions- bzw. Arbeitsprozess erarbeitet. Aufgrund der teils
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negierenden Aussage der SSK (2014b) gegenuber der Einfihrung von Dosisrichtwer-
ten zur Dosisoptimierung in Produktion und Applikation von pharmazeutischen Radio-
nukliden sind Dosisrichtwerte zur Dosisoptimierung nicht zwingend einzufihren. Das
Prufhandbuch kann einen Beitrag zur Dosisoptimierung darstellen, ohne Dosisricht-
werte zu implementieren.

Das Prifhandbuch zielt auf eine Dosis- und Risikoreduktion beim Umgang mit phar-
mazeutischen Radionukliden in einem Radionuklidlabor ab. Mit einer Prifung sollen
bedeutsame Vorkommnisse nach Anlage 15 StrlSchV, intern als Vorkommnis bewer-
tete Ereignisse, Storfalle und Notfalle vermieden werden. Au3erdem werden mit dem
Prufhandbuch regulatorische Anforderungen tberpruft. Fir das Prufhandbuch ist an-
zunehmen, dass bereits eine Genehmigung nach 8§ 12 Abs. 1 Nr. 3 StrISchG fur den
Umgang mit sonstigen radioaktiven Stoffen vorliegt und der Umgang mit Aktivitaten
oberhalb der Freigrenzen des jeweiligen Radionuklids erfolgt.

Die Herleitung des Prufhandbuchs erfolgt mit folgenden Randbedingungen:

¢ Bedeutsame Vorkommnisse nach Anlage 14 StrISchV werden nicht eingeschlos-
sen, da die medizinische Exposition nicht Teil der Forschungsfrage ist.

e Da umschlossene radioaktive Stoffe nicht in einem Radionuklidlabor gehandhabt
werden, wird dieser Umgang nicht bertcksichtigt.

e Genehmigungstatbestdnde nach § 12 Abs. 1 Nr. 1,2,4,5 StrlISchG werden aul3er
Acht gelassen, da die Expositionssituation unter Umstanden verglichen mit dem Um-
gang mit sonstigen radioaktiven Stoffen verschieden ist.

o Weitere Aspekte wie beispielsweise die Sicherung von radioaktiven Stoffen, Dieb-
stahlschutz, Objektschutz, Betriebssicherheit und Brandschutz werden primér nicht
betrachtet, da diese Anforderungen von der Umgangsaktivitat abhéngen.

¢ Es werden 6konomische, soziologische, produktionstechnische oder informations-
technische Aspekte ausgeklammert.

¢ Die Nichtverfugbarkeit von pharmazeutischen Radionukliden, wie von Ligtvoet et
al. (2021) beschrieben, wird ignoriert.

¢ Es wird nicht auf die Anforderungen beim Umgang mit pharmazeutischen Radionuk-
liden als Arzneimittel eingegangen aul3er es existieren Schnittstellen mit den Anfor-
derungen des Strahlenschutzes.

Das Prufhandbuch wird wie folgt unterteilt:

e Unternehmensspezifische Aspekte (vgl. Kapitel 6.2.1)
Es werden Aspekte geprift, die das Unternehmen hinsichtlich der Organisation und
Uberwachungsfunktion betrachtet.

¢ Standortspezifische Aspekte (vgl. Kapitel 6.2.2)
Es werden Aspekte geprift, die sich auf Gebaude oder Standorte beziehen.

e Arbeitsplatzspezifische Aspekte (vgl. Kapitel 6.2.3)
Es werden Aspekte geprift, die sich auf einen Arbeitsplatz in einem bestimmten
Gebaude beziehen. Die Art Arbeitsplatzabnahme sollte auf Arbeitsplatze mit wieder-
kehrenden Tatigkeiten angewendet werden.

Unter Umstanden sind nicht alle Priffragen auf alle Arbeitsplatze anwendbar. Die
Nichtanwendbarkeit sollte bei der betreffenden Frage gekennzeichnet werden.
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Das Prufhandbuch ist ein Beispiel fur die Prifung von unternehmens-, gebéude- und
arbeitsplatzspezifischen Aspekten. Erkenntnisse, welche in einem Unternehmen zu ei-
ner Dosis- oder Risikoreduktion und zu einer Minimierung von Vorkommnissen fuhren,
stellen in jedem Fall einen Mehrwert dar. Die Anforderungen kdnnen im Zuge der fort-
wahrenden wissenschaftlichen Diskussion und Uberarbeitung sowie Evaluation in der
Praxis miteingebunden werden. Aspekte, die aus Genehmigungsauflagen der zustan-
digen Behdrde stammen, kdnnen implementiert werden. Gegebenenfalls sollte das
Prufhandbuch auf legistische Anforderungen aus anderen Nationalstaaten angepasst
werden. Das Prifhandbuch dient nicht als generelle Vorlage fur alle Radionuklidlabore
nach DIN 25425-1 gleichsam. Die SchutzmalRnahmen und die Anforderungen an die
Raumplanung, die Auslegung der Raume und Installationen, Abwasser-, Reststoff-
und Luftfiihrung sowie das Fortluftsystem sind abhangig von der Raumkategorie des
Radionuklidlabors (DIN 25425-1 2021: 22 f.).

Das Prifhandbuch wird in Kapitel 6.2.1 bis 6.2.3 hergeleitet und erdrtert. Eine Zusam-
menstellung ist in Tabelle 5 im Anhang zu finden. Mit der Ubersicht erfolgt die Zuord-
nung der Priffragen zu Risiko- und Resilienzstrategien. Somit ist nachvollziehbar, wel-
che Zielstellung die jeweilige Frage verfolgt.

6.2.1 Prafhandbuch fir unternenmensspezifische Aspekte
Allgemeine Angaben zum Unternehmen

Zuerst sollte das zu prifende Unternehmen genannt werden:
Unternehmen: Anschrift:

Business Continuity Management und Umgang mit Vorkommnissen

Entsprechend des Strahlenschutzrechtes ist Risikomanagement in Bezug auf den
Strahlenschutz nicht vorgeschrieben. Es kbnnen bereits existierende Aspekte aus dem
Risikomanagement und BCM fur die Prifung von unternehmensspezifischen Aspek-
ten genutzt werden. Hierbei konnen Checklisten des BMI D fir den Schutz kritischer
Infrastruktur unterstiitzend herangezogen werden — vgl. BMI D (2011: 50 ff.). Die
Checkliste prift Kernprozesse, also operative Prozesse einer Organisation oder eines
Unternehmens (BMI D 2011: 15). Welche Kernprozesse das sind, muss durch das
Unternehmen selbst festgelegt werden.

Beim Umgang mit radioaktiven Stoffen stellen die radioaktiven Stoffe selbst potenziell
eine Gefahr dar und es besteht das Risiko einer induzierten Dosis und einer Kontami-
nation (IAEA 2005: 2). Um im Unternehmen zu prifen, ob die Risikoquelle ,radioaktive
Stoffe* beachtet wird und welche Risikoelemente definiert sind, wird Frage 1 herange-
zogen. Risikoelemente sind als subjects at risk die beruflich exponierten Personen o-
der als objects at risk die Raume bzw. Geb&ude, in denen der Umgang erfolgt.

Frage 1

Sind die Kernprozesse analysiert und klassifiziert und existieren Richtlinien
oder Anweisungen fir den Umgang mit kritischen Prozessen? []Ja/[] Nein

Wenn ja, werden diese kontinuierlich gepruft und gegebenenfalls angepasst? [ ] Ja/[ ] Nein

45



Diskussion und Ergebnisse

Aufbauend auf Frage 1 betrachtet die Frage 2 das BCM.

Frage 2
Existiert ein BCM? []Ja/[] Nein

Entsprechend des Strahlenschutzrechtes sind die Verantwortlichkeiten klar definiert:
Der SSV ist die juristische Person, welcher die Genehmigung innehalt (8 69 StrlISchG).
Der SSBYV ist eine Person, auf die Unternehmerpflichten nach Strahlenschutzrecht
Ubertragen werden und die den SSV unterstiitzt (SSK 2020: 44). Der SSB besitzt einen
innerbetrieblichen ortlichen und sachlichen Entscheidungsbereich und ist verpflichtet,
die vom SSV ubertragenden Aufgaben zu erfillen (8 70 StrISchG). Die SSK (2020: 6)
empfiehlt in der zu erlassenden Strahlenschutzanweisung, die Strahlenschutzorgani-
sation sowie die betriebliche Stellung des SSV, SSBV und SSB zu definieren. Aus
Sicht des BCM bietet es sich an, Schlisselpersonen, welche fir die Kernprozesse re-
levant sind, zu identifizieren. In der Praxis ist es Ublich, fir den SSBV und SSB eine
Stellvertreterregelung mit Rangfolge zu etablieren (SSK 2020: 24 ff.). Es ist gemafl
8 12 Abs. 1 Nr. 3 StrlISchG nachzuweisen, dass eine ausreichende Anzahl von fach-
kundigen SSB bestellt sind (88 13,16 StrlISchG i. V. m. Anlage 2). Es ist zu beachten,
dass im Bereich der Applikation — abhéngig vom Umgang — ein Medizinphysik-Experte
hinzuzuziehen ist und der Medizinphysik-Experte Verantwortlichkeiten nach dem
Strahlenschutzrecht tbernimmt (SSK 2017b: 4 ff.). Im Bereich der Applikation ist si-
cherzustellen, dass mindestens ein SSB erreichbar ist, wenn sich kein SSB im Um-
gangsbereich befindet (BMU 2014: 8) und innerhalb einer gewissen Zeitspanne ver-
fugbar ist, um am Genehmigungsort anwesend zu sein (BMU 2014: 11).

Die Frage 3 bis Frage 5 zielen auf die Analyse sowie Dokumentation der Schlissel-
personen sowie auf eine Redundanz beim Schliisselpersonal ab.
Frage 3

Sind Schlusselpersonen fur Kernprozesse identifiziert und

sind diese dokumentiert? []Ja/[] Nein
Frage 4

Sind ausreichend SSB bestellt? []Ja/[] Nein

Frage 5
Kann bei Erfordernis auf Ersatzpersonal zuriickgegriffen werden? []Ja/[] Nein

Eine Bestellung von SSB, die nicht beim Unternehmen angestellt sind, ist rechtlich
zulassig und in der Praxis uUblich. Mit steigendem radiologischem Gefahrdungspoten-
zial ist die Bestellung von externen SSB kritisch zu bewerten. (SSK 2020: 8) Ein Un-
ternehmen sollte die eigene Vulnerabilitat analysieren und die Abhangigkeit von Drit-
ten bewerten — vgl. Frage 6. Externe Dienstleister, welche mit der Ubernahme von
Aufgaben beauftragt werden, sind zum Beispiel externe SSB.

Frage 6

Sind Vereinbarungen mit externen Dienstleistern zur Ubernahme
von Aufgaben in Kernprozessen getroffen worden? []Ja/[] Nein
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Der Eintritt von bedeutsamen Vorkommnissen, Notfallen oder Storfallen ist gemaf
§ 108 Abs.1 StrlSchV unverziglich zu melden. Um die Meldewege und das Manage-
ment von Schadensereignissen und Krisen innerhalb des Unternehmens zu tberpri-
fen, sollte das Krisenmanagement kontrolliert werden — vgl. Frage 7 bis Frage 9.

Frage 7
Existiert ein Krisenmanagement (Management von Vorkommnissen)? []Ja/[] Nein
Frage 8
Tritt im Krisenfall ein Krisenstab zusammen? []Ja/[] Nein

Wenn ja, liegen Konzepte zur Weiterfiihrung der Krisenstabsfunktion beim
Ausfall der Kommunikationssysteme oder Datenverarbeitungssysteme vor? [ ] Ja/[] Nein
Wenn ja, welche Konzepte liegen vor?

Frage 9
Sind die im Krisenfall zu informierenden Behorden erfasst? []Ja/[] Nein

Gemal § 108 Abs. 1,2 StrlSchV ist der Eintritt bedeutsamer Vorkommnisse, von Not-
fallen oder Storfallen der zustadndigen Behérde unverziglich zu melden. Es missen
die Ursachen, Auswirkungen, die MalRnahmen zur Behebung der Auswirkungen und
zur Vermeidung dargelegt und dokumentiert werden. (8§ 108 Abs. 1,2 StrlISchV) Aus
der Anforderung leitet sich Frage 10 ab. Frage 10 kann prinzipiell ebenso auf interne
Vorkommnisse angewendet werden. So beschreibt Wittke (2022), dass interne Ereig-
nisse, die nicht meldepflichtig sind, in einem Betriebsbuch dokumentiert werden.

Frage 10

Werden bedeutsame Vorkommnisse, Notfalle und Storfalle
mit einer Meldekette intern kommuniziert und dokumentiert? []Ja/[] Nein

Wenn ja, wie?

Uberwachung der Korperdosis

Nach 8§ 167 Abs.1 StrISchG hat der SSV diverse Informationen tber beruflich expo-
nierte Personen aufzuzeichnen. Dazu gehéren unter anderem die Ergebnisse der Kor-
perdosismessungen, Personendaten wie Familienname, Geburtsname, Vornamen so-
wie Geburtsdatum und Geburtsort, das Geschlecht, die Staatsangehdrigkeit und die
SSR-Nummer. Es sind Beschéaftigungsmerkmale sowie die Expositionsverhéltnisse
und bei Strahlenpassinhabern die Nummer des Strahlenpasses zu dokumentieren. Je
mehr beruflich exponierte Personen in einem Unternehmen beschaftigt sind, desto
grol3er ist der Aufwand fur die Dokumentation. Das Unterlassen der Dokumentation
oder das falsche oder unvollstandige Dokumentieren ist ordnungswidrig
(8 194 Abs.1 Nr.1 StrISchG). Ein Dosisregister muss nicht nur aufgrund von legisti-
schen Anforderungen gefiihrt werden, sondern auch, um eine interne Uberwachung
der Korperdosis zu gewahrleisten (BReg D 2017: 421). Die Pflicht nach
8§ 167 Abs.1 StrISchG kann mit Microsoft Excel oder mit Dosisverwaltungsprogram-
men umgesetzt werden (Aulich et al. 2021: 80). Durch digitale Schnittstellen mit den
amtlich bestimmten Messstellen werden die erforderlichen Daten nach
8§ 167 Abs.1 StrISchG an das Unternehmen tbermittelt. So kann die Pflicht effizient
erfillt und sich auf die Uberwachung der Korperdosis konzentriert werden (Aulich et
al. 2021: 80 ff.). Aufgrund einer geringen Anzahl von Gberwachten Personen kann es
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effizienter sein, einfache selbst entwickelte Tabellen oder Datenbanken zu nutzen.
(Wittke 2022) Frage 11 zielt darauf ab, ob legistische Anforderungen erfillt werden.

Frage 11
Wird ein Dosisregister entsprechend § 167 Abs.1 StriISchG gefihrt? []Ja/[] Nein

Entsprechend BMU (2003: 10) und BMU (2020b) wird bei einer Ganzkorperdosis von
5 mSv, einer Organ-Aquivalentdosis der Hand von 50 mSv und der Augenlinse von
2 mSv eine Uberprifungsschwelle tberschritten. Bei der Uberschreitung einer Uber-
prufungsschwelle hat der SSV zu prifen, ob es zu keinen Fehlanzeigen, nicht bestim-
mungsgemalem Gebrauch gekommen ist oder, ob die Expositionsbedingungen oder
der Trageort des Dosimeters von den Nenngebrauchsbedingungen abweichen. Beim
Umgang mit Beta-Strahlern wurde die Uberprufungsschwelle von 50 mSv auf 10 mSv
herabgesetzt (LPS o. J.a). Frage 12 priift, ob es fiir den Fall einer Uberschreitung der
Uberprifungsschwelle einen Prozess gibt, um der Pflicht nachzukommen.

Frage 12

Existiert ein Prozess, welcher bei der Uberschreitung der Uberprifungs-

schwellen analysiert, ob es zu keinen Fehlanzeigen, nicht bestimmungs-

gemalem Gebrauch gekommen ist oder, ob die Expositions-

bedingungen und der Trageort des Dosimeters von

den Nenngebrauchsbedingungen abweichen? [1Ja/[] Nein

Wenn beruflich exponierte Personen uber ihre Exposition informiert wurden, dosisin-
tensive Praktiken diskutiert wurden und Feedback zu StrahlenschutzmalRnahmen er-
hielten, war zu beobachten, dass die Kérperdosis sank (Rimpler et al. 2011: 1285;
Vanhavere et al. 2012: 169 f.). Es besteht die Moglichkeit, die eigenen Dosiswerte an
die beruflich exponierten Personen auszugeben — vgl. Frage 13.

Frage 13

Werden die die eigenen Dosiswerte an die beruflich exponierten Personen
in regelmafigen Perioden ausgegeben? []Ja/[] Nein

Entsprechend 8 72 Abs. 1 StrlSchV ist sechs Monate nach der Aufnahme einer Tétig-
keit zu prufen, ob ,die Festlegung von Dosisrichtwerten fur beruflich exponierte Perso-
nen ein geeignetes Instrument zur Optimierung des Strahlenschutzes ist"
(8 72 Abs. 1 StrISchV). Entsprechend der Anforderung sollte mit Frage 14 kontrolliert
werden, ob eine Uberpriufung durchgefiihrt wurde. Frage 15 sollte dartiber Aufschluss

geben, ob Dosisrichtwerte festgelegt werden und wenn ja, welche.

Frage 14

Wurde gepruft, ob Dosisrichtwerte ein Instrument zur Optimierung

des Strahlenschutzes sind? []Ja/[] Nein
Frage 15

Wurden Dosisrichtwerte fir spezifische Tatigkeiten festgelegt? []Ja/[] Nein

Wenn ja, fiur welche Tatigkeiten?

Weitere MaRnahmen zur Uberwachung der Korperdosis abhangig von der jeweiligen
Expositionshéhe empfehlen Martin et al. (2003: 415).
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Strahlenschutzanweisung

Gemald 8§45 Abs. 2 StrISchV ist eine Strahlenschutzanweisung zu erlassen. Die
Strahlenschutzanweisung beinhaltet Regelungen des fur den Strahlenschutz wesent-
lichen Betriebsablaufs, die Strahlenschutzorganisation, die fur die Ermittlung der Kor-
perdosis vorgesehenen Messungen und MalRnahmen (8 45 Abs. 2 StrISchV). Es ist
eine Strahlenschutzanweisung abhangig vom Umgang mit unterschiedlichen zu re-
gelnden Aspekten gefordert (DIN 6843 2016: 21 f.; DIN 25425-4 2019: 14). Frage 16
pruft, ob eine Strahlenschutzanweisung erlassen wurde.

Frage 16
Wurde eine Strahlenschutzanweisung geman § 45 StrISchV erlassen? [ ]Ja/[] Nein

Kenntnisvermittlung und Unterweisungen

Nach 8§ 63 StrISchV ist eine Unterweisung durchzufiihren. Die Unterweisung muss In-
formationen Uber die ,Arbeitsmethoden, die mdglichen Gefahren, die anzuwendenden
Sicherheits- und SchutzmalRnahmen und die fur ihre Beschaftigung oder ihre Anwe-
senheit wesentlichen Inhalte des Strahlenschutzrechts, der Genehmigung oder An-
zeige [sowie] der Strahlenschutzanweisung® vermitteln (§ 63 Abs. 2 StrISchV). Die Un-
terweisung ist vor dem erstmaligen Umgang oder dem Zutritt zu einem Kontrollbereich
und dann einmal jahrlich durchzufiihren. Im Rahmen von Unterweisungen ist darauf
hinzuweisen, dass eine Schwangerschaft in Anbetracht der Risiken einer Exposition
des ungeborenen Kindes so friih wie mdglich mitzuteilen ist (§ 63 Abs. 5 StrlSchV).
Aus den Anforderungen ergeben sich Frage 17 und Frage 18.

Frage 17

Werden beruflich exponierte Personen vor dem ersten Umgang
mit radioaktiven Stoffen oder dem Zutritt zu Kontrollbereichen

und dann jahrlich unterwiesen? [ ]Ja/[] Nein
Frage 18

Werden potenziell schwangere Personen darauf hingewiesen,

dass eine Schwangerschaft so friih wie moglich mitzuteilen ist? []Ja/[] Nein

Nicht direkt messbare Effekte bei der Exposition sollten beachtet werden: Dies betrifft
eine Einarbeitung bzw. Training sowie ein Risikobewusstsein fir die gehandhabten
Radionuklide (Rimpler et al. 2011: 1286). Ebenso spielt die Erfahrung eine enorme
Rolle bei der Minimierung der Exposition, da Vanhavere et al. (2012: 151 f.) nachwei-
sen, dass erfahrene Personen eher eine geringere Korperdosis aufweisen. Zu emp-
fehlen ist es, dass die tatigen Personen eine arbeitsplatzbezogene Unterweisung er-
halten (University of Edinburgh 2005: 6) — vgl. Frage 19.

Frage 19

Erfolgt eine arbeitsplatzbezogene Unterweisung und/oder eine Einarbeitung
der beruflich exponierten Personen am Arbeitsplatz? []Ja/[] Nein

Entsprechend § 47 Abs. 1 StrISchV muss ein SSB die erforderliche Fachkunde besit-
zen und diese alle funf Jahre aktualisieren.

Frage 20

Ist durch einen Prozess sichergestellt, dass jeder SSB alle funf Jahre
die Fachkunde aktualisiert? []Ja/[] Nein
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Messtechnik

An vielen Arbeitsplatzen wie etwa beim Umgang mit Mo-99/Tc-99m-Generatoren ist
es erforderlich, ein kalibriertes Aktivitatsmessgerat fur Aktivitatsmessungen zu nutzen
(DIN 6854 2006: 9). Die Kalibrierungen sollten auf das weltweite Primarnormal des
Internationalen Biros fur MalR und Gewicht (frz.: Bureau International des Poids et
Mesures) ruckfuhrbar sein. Die Ruckfuhrbarkeit auf das weltweite Primarnormal wird
gewabhrleistet, indem die nationalen Metrologie-Institute ein nationales Primérnormal
bereitstellen. Mit dem nationalen Primarnormal kdnnen in der Produktion und Applika-
tion von pharmazeutischen Radionukliden genutzte Messgerate kalibriert werden.
(Zimmerman et al. 2007: 129 f.; Maringer 2010: 4) Kalibrierldésungen sind unter Um-
standen beim Hersteller des pharmazeutischen Radionuklids erhéaltlich (Wanke et al.
2018: 90). Wenn beispielsweise wie von Bergeron et al. (2015: 11) beschrieben das
weltweite Prim&rnormal von Ra-223+ mit einem Fehler von 10 % bestimmt wurde, be-
deutet dies, dass alle auf dieses Primarnormal rickfihrbare Kalibrierungen und Mes-
sungen den Fehler weiterfihren. Die ruckfihrbare Kalibrierung auf ein nationales Pri-
marnormal ist die Grundlage fir jede Messung von Aktivitat. Mit Frage 21 wird der
Aspekt geprift.

Frage 21

Sind die Kalibrierungen der Messgeréate auf ein Primarnormal rickfihrbar? [1Ja/[] Nein
Wenn ja, welche Messgeréate fir welche Radionuklide auf welches Primarnormal?

Die von Zimmerman et al. (2007: 130 f.) und Kossert et al. (2016: 249) beschriebenen
Ringvergleiche von Aktivititsmessungen auf der Nationalstaatsebene kdnnen dazu
beitragen, die Ausbildung der Mitarbeiter zu verbessern, die Qualitat der Messungen
zu optimieren und Abweichungen bei Messsystemen zu erkennen. Deshalb sollte ge-
pruft werden, ob die Teilnahme an Ringvergleichen erfolgt — vgl. Frage 22.

Frage 22

Erfolgt die Teilnahme an Ringvergleichen mit bestimmten Messgeraten? []Ja/[] Nein
Wenn ja, mit welchen Messgeraten fur welche Radionuklide?

Um Kontaminationen und erhdhte Dosisleistungen festzustellen, missen Messgerate
zur Kontaminationsmessung und Dosisleistungsmessgerate verfigbar sein. Entspre-
chend dem Stand von Wissenschaft und Technik sind wiederkehrende Priifungen in
regelméaiigen Abstanden erforderlich. Zu den wiederkehrenden Prufungen gehéren
etwa die Anzeige des Nulleffektes, die Uberpriifung der Mess- und Warneinrichtungen,
die Uberpriifung des Ansprechvermdgens oder die Uberpriifung der Sensorik (DIN
VDE 0493-100 2010; DIN VDE 0493-110 2010). Neben den wiederkehrenden Prufun-
gen gemal3 DIN VDE 0493-110 2010 und DIN VDE 0493-100 2010 sollten Prifungen
fur fest installierte Personenkontaminationsmonitore gemafd DIN EN 61098 und fur
tragbare Oberflachenkontaminationsmessgeréate fiur Photonenstrahlung gemali
DIN EN 62363 durchgefuhrt werden. Frage 23 leitet sich neben weiteren existierenden
Anforderungen aus dem Mess- und Eichgesetz und DIN 25425-4 2019 ab.

Frage 23

Wird kontrolliert, dass die wiederkehrenden Uberpriifungen
von Messgeréten fristgerecht erfolgt? []Ja/[] Nein
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Versicherung geméaf der AtDeckV

Gemald 8 8 Abs. 1 AtDeckV besteht die Pflicht zum Abschluss einer Versicherung
beim Umgang mit sonstigen radioaktiven Stoffen. Die Hohe der Regeldeckungssum-
men bei sonstigen radioaktiven Stoffen ist abhangig von der Umgangsaktivitat und wird
mit der Umgangsgenehmigung von der zustandigen Behdrde festgesetzt (Anlage 2 At-
DeckV). Eine Versicherung gemal AtDeckV dient der Erfillung der Schadensersatz-
verpflichtungen (88 2,3 AtDeckV). Demnach leitet sich Frage 24 ab.

Frage 24

Wenn eine Pflicht entsprechend den Auflagen der Genehmigung

zum Abschluss einer Versicherung zur atomrechtlichen Deckungsvorsorge

besteht, wurde eine Versicherung bei einem Versicherer mit der vor-

gegebenen Deckungssumme abgeschlossen? []Ja/[] Nein

6.2.2 Prufhandbuch fur gebdudespezifische Aspekte

Zuerst sollte das zu prufende Geb&aude genannt werden:

Allgemeine Angaben zum Gebaude
Gebaude: Anschrift;

Um eine exakte Orientierung und Zuordnung von Arbeitsplatzen zu Raumen sowie
Gebauden zu gewahrleisten, sollten Gebaude, Raume und Arbeitsplatze eindeutig
identifizierbar und beschriftet sein. Das kann zum Beispiel so erfolgen: Gebaude A,
Etage 1, Raum 0915, Arbeitsplatz Gas-Chromatograph. Frage 25 prift den Aspekt.

Frage 25

Sind alle Geb&aude, RAume und Arbeitsplatze eindeutig identifizierbar
und beschriftet? []Ja/[] Nein

Risikoanalyse von externen Risiken

Geb&ude und Anlagen sind durch technische Gefahren und Naturgefahren bedroht.
Entsprechend der Checkliste fir kritische Infrastrukturen des BMI D (2011: 50 ff.) sind
die Gefahren Hochwasser, Erdbeben, Stirme und Brande zu analysieren. Andere
Quellen unterteilen Naturgefahren wie folgt (Munich RE o. J.):

e Erdbeben e Tornados e Sturzfluten

e Vulkane o Blitze e Sturmfluten

e Tsunamis e Waldbrande e Aulertropische oder tro-
e Hagel e Flusshochwasser pische Stirme

Bei technischen Gefahren oder Naturgefahren kann das Risiko fur Schaden an Ge-
bauden, in denen ein Umgang erfolgt, analysiert werden. Die Analyse tragt nicht primar
zu einer Dosis- oder Risikoreduktion beim Umgang selbst bei. Die Integritat eines Ge-
baudes oder Raumes ist Voraussetzung fur den Umgang mit radioaktiven Stoffen. Wie
ein Wert fur das Risiko hergeleitet wird, in welcher Einheit das Risiko ausgedrtckt wird,
ob eine qualitative oder quantitative Risikobewertung erfolgt und welche Gefahren ein-
bezogen werden, verbleibt beim Anwender. Eine Ubersicht sollte zusammenfassen,
welches Risiko fur verschiedene Gefahren existiert — vgl. Frage 26. Eine Prifung hin-
sichtlich des Risikolevels fur Naturgefahren erfolgt zum Beispiel mit der Checkliste fur
kritische Infrastrukturen in Kapitel V.3 in BMI D (2011).
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Frage 26
Risiko
Gefahr -
Gering ———— Hoch
L] L] L] L] L]

Gebéaudeintegritat

Die Gebaudeintegritat wird neben den Einwirkungen durch externe Gefahren durch die
Flachenlast innerhalb des Gebaudes beeinflusst. Ein Gebaude zur Produktion ist vor-
zugsweise als eingeschossiges Gebaude auszufuhren, um alle Zweifel an der zul&s-
sigen Flachenlast und der Integritat der Gebaude zu verhindern (IAEA 2005: 2). Das
bedeutet nicht, dass mehrgeschossige Gebaude ungeeignet sind. Es ist jedoch zu
prufen, ob die zulassige Flachenlast eingehalten wird. Dafir bietet sich eine Lagekarte
an, in der die zulassige Flachenlast und tatsédchliche Flachenlast verzeichnet sind.
Frage 27 dient zur Entscheidung, ob die zulassige Flachenlast eingehalten wird.

Frage 27
Wird die zulassige Flachenlast eingehalten? []Ja/[] Nein

6.2.3 Prufhandbuch fiur arbeitsplatzspezifische Aspekte
Allgemeine Angaben zum Arbeitsplatz und Durchfihrung der Abnahme

Zuerst sollte eine Angabe zum Ort des Arbeitsplatzes erfolgen. Der Ort des Arbeits-
platzes kann typischerweise genau spezifiziert werden, da das Gebaude, die Ebene
und der Raum bekannt sind. Weiters sind Arbeitsplatze exakt benennbar, da dort bei-
spielsweise ein Radionuklidabzug, eine Prozesszelle oder ein Messgerat positioniert
sind. Um eine Kategorisierung von Arbeitsplatzen zu erreichen, wird der Raum, in dem
sich der Arbeitsplatz befindet, einer Funktion zugeordnet. Beispielsweise sind die
Raumbezeichnungen der DIN nutzbar (vgl. DIN 25425-1 2021: 12). Die Zuordnung
erfolgt mit Frage 28.

Frage 28

Gebaude: Raum: Arbeitsplatz:

Zuordnung vom Raum zu einer Funktion:

[] Laborraum ] Tierhaltungs/-versuchsraume

[[] Messraum [ ] Raum fir die Sammlung, Abklinglagerung,

Vorbereitung zum Abtransport von Reststoffen

[] Aktivitatslager _
[] Raume der Abklinganlage

[] Lagerraum fur (radioaktive) Reststoffe

Anschlie3end sollten die bei der Arbeitsplatzabnahme beteiligten Mitarbeiter und das
Datum dokumentiert werden.
Beteiligte Mitarbeiter: Datum:

Fur die Auslegung des Arbeitsplatzes ist es relevant, wo genau der Umgang erfolgt.
Mit Frage 29 wird beschrieben, wie der Arbeitsplatz aufgebaut ist. Die Antwort fihrt zu
weiteren Fragen im Verlauf des Prifhandbuches.

Eine Prozesszelle beschreibt einen Arbeitsbereich, der abgeschlossen und nicht be-
gehbar ist. Der Umgang erfolgt in der Regel Uber eine indirekte Bedienung. Ein Hand-
schuhkasten ist ein abgeschlossener, nicht begehbarer Arbeitsbereich, in dem in der
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Regel Uber Handschuheingriffe gearbeitet wird. Handschuhkasten sind von Prozess-
zellen abzugrenzen, da Prozesszellen mittels Manipulatoren indirekt bedient werden.
(DIN 25412-1 2015: 4; DIN 25481 2020: 4) Ein Abzug beschreibt entsprechend DIN
EN 14175 einen offenen Arbeitsbereich, welcher durch eine gerichtete Luftstrémung
und eine Schutzscheibe einen Schutz von Personen gewahrleistet. In Abzugen nach
DIN EN 14175 ist ein Umgang mit radioaktiven Stoffen unzuléssig, da bei der Norm
erhohte Anforderungen des Strahlenschutzes nicht erfullt werden. Die Anforderungen
fur Radionuklidabzilige fasst die DIN 25466 zusammen (DIN 25466 2012: 4). Eine lo-
kale Abschirmung besteht permanent oder temporéar und dient ausschlief3lich zur Ab-
schirmung der ionisierenden Strahlung in einem lokal begrenzten Bereich. Lokale Ab-
schirmungen konnen als bautechnische oder geratetechnische Strahlungsabschir-
mung implementiert werden.

Frage 29

Wo findet der Umgang statt?

[ ] Prozesszelle [ ] Radionuklidabzug [ ] keine zuséatzlichen MaRnah-
[ ] Handschuhkasten [] lokale Abschirmung men

Gesetzlich sind nach 8§ 78 StrISchG Dosisgrenzwerte festgelegt. Die Grenzwerte dur-
fen nicht tberschritten werden. Unternehmen kdnnen dartiber hinaus intern niedrigere
Grenzwerte festlegen. Um bei der Prufung des Arbeitsplatzes die Grenzwerte nicht zu
vergessen, sollten diese mit im Prifhandbuch aufgefiihrt werden. Im Beispiel wird an-
genommen, dass das Unternehmen jeweils drei Viertel der gesetzlichen Grenzwerte
als interne Grenzwerte festlegt. Die aufgefiihrten internen Grenzwerte sind fiktive
Werte. Die Grenzwerte dirfen im Routinebetrieb nicht ausgeschopft werden. Etwaige
Reparatureingriffe und unvorhersehbare Vorkommnisse sind als Reserve einzupla-
nen. Die festgelegten Grenzwerte — gesetzliche wie interne — sollten mit Beginn der
Prufung als Schutzziele implementiert werden.

Schutzziel

Einhaltung der gesetzlichen Grenzwerte Einhaltung der internen Grenzwerte
e Ganzkorperdosis: 20 mSv/a e Ganzkorperdosis: 15 mSv/a
e Handdosis: 500 mSv/a e Handdosis: 375 mSv/a
e Augenlinsendosis: 20 mSv/a e Augenlinsendosis: 15 mSv/a

Fur jeden Arbeitsplatz wird festgelegt, welche Radionuklide mit welchen maximalen
Aktivitaten gehandhabt werden dirfen. Es sollten Reststoffe, unabhéangig von radioak-
tiven Reststoffen oder potenziell freigebbaren Reststoffen, bertcksichtigt werden. Die
maximal zulassigen Aktivitaten entstammen der Umgangsgenehmigung oder speziel-
len Festlegungen einer Arbeitsanweisung. Frage 30 dokumentiert die maximal zul&s-
sige Aktivitdt am Arbeitsplatz.

Bei Generatoren ist zu beachten, dass neben dem Eluat ein Durchbruch des Mut-
ternuklids zu erwarten ist. Die Aktivitat des Durchbruchs ist verglichen mit der Aktivitét
des Eluats gering. (IAEA 2010a: 12, 2015: 201 f.) Bei Radionukliden, die in Zyklotronen
oder Kernreaktoren hergestellt werden, sind neben dem Ziel-Radionuklid auch Neben-
produkte zu erwarten. Die Nebenprodukte entstehen aufgrund der Wechselwirkung
der beschleunigten Teilchen im Zyklotron oder Kernreaktor mit den Strukturmaterialien
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des Targets. (Eschner et al. 2003: 7; IAEA 2010a: 99 f.) Das Mutternuklid des Gene-
rators oder die Verunreinigungen aus der Zyklotron-/Kernreaktorproduktion haben
nicht die gleichen physikalischen Eigenschaften, existieren jedoch ebenso am Arbeits-
platz. Diese Radionuklide und deren Aktivitat sind mit aufzufiihren (vgl. Frage 30). Bei
der Schreibweise ist zur Kommunikation die offizielle Schreibweise gemaf3 An-
lage 4 Tabelle 2 StrISchV zu empfehlen. Da nicht zwingend die maximal zuléassige Ak-
tivitat far die Arbeitsplatzabnahme genutzt wird, wird mit Frage 31 spezifiziert, wie viel
Aktivitat bei der Arbeitsplatzabnahme genutzt wird.

Frage 30
Maximal zulassige Aktivitat am Arbeitsplatz:
Radionuklid Aktivitat [Bq]
Lu-177 3, 7E+10
Frage 31
Aktivitat wahrend der Arbeitsplatzabnahme:
Radionuklid Aktivitat [Bq]
Lu-177 1,9 E +09

Externe Exposition — Ganzkdrperexposition

Frage 32 ermdglicht die Ubersicht der tatsachlich gemessenen Ganzkorperdosis.
Diese berechnet sich Uber die Dosisleistung und die Zeit (vgl. Gleichung 4). Entspre-
chend DIN 25425-1 ist keine maximal zulassige Dosisleistung flr Arbeitsplatze festge-
legt. Es gelten die Dosisgrenzwerte nach § 78 StrlSchG.

Bei einer  kalenderjahrlichen  Arbeitszeit von  2000h  entsprechend
8§ 52 Abs. 2 StrISchV und einem Dosisgrenzwert von 20 mSv/a ergibt sich unter der
Annahme einer konstanten Dosisleistung eine maximal zuldssige Dosisleistung von

10 “TSU Gegebenenfalls legt ein Unternehmen interne Werte fur die maximal zulassige

Dosisleistung fest. Es ist die Aufenthaltszeit am Arbeitsplatz und die Haufigkeit des
Umgangs abzuschatzen und die Ganzkdrperdosis auf ein Jahr hochzurechnen. Ver-
einzelt kdnnen verschiedene Teams an einem Arbeitsplatz verschiedene Téatigkeiten
bei unterschiedlichen radiologischen Bedingungen ausfiihren. In diesem Fall sollte die
Dosis spezifisch pro Team berechnet werden. Wenn Handschuhkéasten oder Prozess-
zellen als Arbeitsplatz genutzt werden und zweiseitig nutzbar sind, sollte an allen the-
oretisch verfiigbaren Bedienpositionen gemessen werden.

Eschner (2007: 16) hebt hervor, dass in Bezug auf die externe Exposition in der Appli-
kation der Abstand zum Patienten nach der Applikation Gberaus relevant ist und so
grof3 wie mdglich sein sollte. Eine Dosisminimierung ist erreichbar, wenn das Personal
dem Patienten vor der Applikation alle relevanten Schritte erklart und nach der Appli-
kation sofort den Abstand vergrofRert (Roberts et al. 2005: 47).

Frage 32
Ganzkorperexposition bei relevanten Tatigkeiten und Positionen

Position / Tatigkeit Dosisleis- | Dosisleis- | Zeitlicher Erflllt
tung — Ziel | tung — Ist Aufwand
7,5uSv/h ]
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Bei der Messung der Ganzkorperdosis an Arbeitsplatzen ist keine Dosisleistung ein-
zuhalten. Es muss ausreichend Abschirmung oder Abstand in Richtung der Aufent-
haltsorte der beruflich exponierten Personen vorhanden sein. (DIN 25425-1 2021: 9)
Die Abschirmung sollte direkt am Arbeitsplatz oder an der Aufbewahrungseinheit er-
folgen. Abhéngig von den genutzten Radionukliden und deren Aktivitat ist die Abschir-
mung in Bezug auf die Ganzkdorperexposition zu bewerten (DIN 25425-1 2021: 13).
Als Abschirmmaterialien sind verschiedene Arten von Beton, Blei, Bleiglas, Stahl, Ple-
xiglas und abgereichertes Uran verfiigbar. Die Dicke der Abschirmung ist auf der
Grundlage der Art der Abschirmung sowie der Energie und der Aktivitat des Radionuk-
lids zu berechnen. (IAEA 2005: 6 ff.) Wie Seierstad et al. (2007: 247) beim Umgang in
der Applikation aufzeigen, sind bei der Ubernahme der radioaktiven Stoffe, der Prapa-
ration, der Injektion und der Nachsorge des Patienten unterschiedliche Dosisleistun-
gen im Arbeitsbereich zu messen. Daraus ergibt sich, dass die zu ergreifenden Schutz-
maf3nahmen arbeitsplatz- bzw. tatigkeitsspezifisch zu implementieren sind.

Abhangig von den verwendeten Radionukliden ist das korrekte Abschirmmaterial zu
verwenden: Bei Radionukliden mit einem hohen Anteil an Beta-Emissionen ist Material
mit niedriger Ordnungszahl wie zum Beispiel Plexiglas zu nutzen. Bei Radionukliden
mit hohen Photonen-Emissionen ist Material mit hoher Ordnungszahl wie beispiels-
weise Blei zu verwenden. Bei Radionukliden mit ausschlie3lich Alpha-Emissionen ist
typischerweise keine Abschirmung notwendig, jedoch ist das von der Energie der emit-
tierten Teilchen abhangig. (Krieger 2009: 547 ff.; BfS 2013b: 1) Zur vollstandigen Ab-
schirmung der Beta-Teilchen gilt folgende Faustformel: die Hélfte der maximalen Emis-
sions-Energie in MeV ergibt die notwendige Plexiglasstarke zur vollstandigen Abschir-
mung in cm. (BfS 2013b: 1)

Bei der Nutzung von Abschirmungen ist unabhangig vom Abschirmmaterial sicherzu-
stellen, dass kein Strahlenpass bzw. Strahlendurchgang existiert. Das wird verhindert,
indem die Bleisteine als Schwalbenschwanzform ausgeftihrt sind. Das bedeutet, dass
Bleisteine als Feder und prismatische Nut ausgefuhrt sind. Dadurch werden Strahlen-
passe an den Fugen zwischen den Bleisteinen ausgeschlossen. (MTH o. J.: 2) Eine
Strahlenpassprufung sollte mit Radionukliden erfolgen, die spater an dem Arbeitsplatz
verwendet werden oder Uber ahnliche Emissions-Energien und Wahrscheinlichkeiten
verfugen (IAEA 2005: 6 ff.).

Die Téatigkeit an einem Arbeitsplatz kann sich potenziell auf andere Arbeitsplatze im
Umfeld auswirken. Der Umgang an einem Arbeitsplatz darf nicht zu einer erhéhten
Exposition an anderen Arbeitsplatzen fuhren.

Frage 33 und Frage 34 fassen die Aspekte zur Abschirmung zusammen.

Frage 33
Ist die Abschirmung des Arbeitsplatzes ausreichend? []Ja/[] Nein

(Zu bericksichtigen ist die Abschirmung und Strahlenpésse vor dem
gesamten Korper, unterhalb wie oberhalb des Arbeitsplatzes)

Frage 34

Ist bei Abschirmungen eine ausreichende Dimensionierung fur benachbarte
Arbeitsplatze und die Umgebung gewéhrleistet? []Ja/[] Nein
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Unter Umstanden kénnen mobile Abschirmwénde bestehend aus Blei, wie zum Bei-
spiel Roberts et al. (2005: 47) oder Yonekura et al. (2019: 58) vorschlagen, genutzt
werden, um die Ganzkorperexposition zu minimieren. In der therapeutischen Applika-
tion von Radionukliden sollten mobile Abschirmwande in den Patientenzimmern vor-
handen sein (DIN 6844-2 2020: 7). Gemald Freudenberg (2022) missen mobile Ab-
schirmwande nicht zwingend dauerhaft in einem Patientenzimmer vorhanden sein,
sondern sind anlassbezogen aufzubauen. Frage 35 prft das Vorhandensein von tem-
poraren, mobilen Abschirmwanden.

Frage 35

Sind ausreichend mobile und temporar aufzubauende Abschirmungen
verfiigbar? [ ]Ja/[] Nein

Gemal § 80 Abs.1 StrlSchG ist der Grenzwert der effektiven Dosis durch die Exposi-
tion aus genehmigungs- oder anzeigebeddirftigen Tatigkeiten nach StrlISchG oder AtG
fur die Einzelperson der Bevodlkerung auf 1 mSv/a festgelegt. Ein Expositionspfad
kann aus dem Umgang mit pharmazeutischen Radionukliden stammen. Dafir sind
Dosimeter der MessgréRe H*(10) zu verwenden. Es wird eine Aufenthaltszeit von
8760 h entsprechend Anlage 11 Teil B Tabelle 3 StrlISchV angenommen.

Weiters ist gemaR § 52 Abs. 2 StrISchV ein Uberwachungsbereich einzurichten, wenn
eine Person eine effektive Dosis von > 1 mSv/a erhalten kann. Ein Uberwachungsbe-
reich darf maximal bis zu einer effektiven Dosis von 6 mSv/a bestehen. Da Uberwa-
chungsbereiche Strahlenschutzbereiche und damit zutrittsbeschrankt sind, wird eine
Aufenthaltszeit von 2000 h angenommen. Zu diesem Zweck wird die Messgrolle
H*(10) fur die Uberwachung verwendet. Es ist die Ortsdosis fiir eine Zeit von 8760 h
auf 2000 h anzupassen. Frage 36 ermdglicht, die Zusammenstellung und Ubersicht-
lichkeit der Ortsdosis zu gewébhrleisten.

Frage 36
Ortsdosis an relevanten Messpunkten
Position / Tatigkeit Ortsdosis — | Ortsdosis — | Zeitlicher Erflllt
Ziel Ist Aufwand
Angrenzender Uberwachungsbereich 6 mSv/a 2000h | []
Angrenzendes Staatsgebiet 1mSv/a 8760 h ]

Externe Exposition — Handexposition

Hudzietzova et al. (2016: 450) fuhren folgende Einfliisse auf die Handexposition auf:

¢ verwendete Abschirmung(en),

¢ Art und Weise, wie Aktivitatstrager (zum Beispiel Spritzen) gehalten werden,
e Abstand zur Quelle,

e Dauer der Handhabung,

¢ Verwendung von Werkzeugen (zum Beispiel Zangen oder Halterungen),

¢ Einsatz von halb- oder vollautomatisierten Prozessen,

¢ Aus-/Weiterbildung der beruflich exponierten Personen im Strahlenschutz.
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Sobald abzusehen ist, dass die Organ-Aquivalentdosis der Hand groRer als 150 mSv
sein kann, hat eine Uberwachung der Teilkérperexposition mit einem amtlichen Per-
sonendosimeter zu erfolgen (8 66 Abs. 2 StrISchV). Auf Basis der Feststellungen des
ORAMED-Projektes (vgl. Vanhavere et al. 2012) verotffentlichte das BfS (2015) die
Empfehlung ,Teilkdrperdosimetrie in der Nuklearmedizin®. Die Empfehlung zielt auf ein
bundeseinheitliches Vorgehen der zustdndigen Behérden in der Bundesrepublik
Deutschland bei der Uberwachung der Teilkdrperexposition ab. Das BfS (2015) emp-
fiehlt, dass die zustandigen Behérden abhéngig von den gehandhabten Radionukliden
und der jahrlichen Bezugsaktivitat eine Uberwachung der Teilkdrperexposition ver-
pflichtend machen.

Da in der DIN 25425-1 keine maximal zulassige Dosisleistung festgelegt ist, gelten die
Dosisgrenzwerte nach 8 78 StrISchG. Bei einer kalenderjéahrlichen Arbeitszeit von
2000 h entsprechend § 52 Abs.2 StrISchV und einem Dosisgrenzwert fir die Hande
von 500 mSv/a ergibt sich unter der Annahme einer konstanten Dosisleistung eine

maximal zuldssige Dosisleistung von 250 ”Tsv Gegebenenfalls legt ein Unternehmen
interne niedrigere Werte fir die maximal zulassige Dosisleistung fest.

Carnicer et al. (2011: 1280 f.) zeigen nuklidunabhangig auf, dass die hochste Organ-
Aquivalentdosis der Hand an der Fingerspitze des Zeigefingers der nicht-dominanten
Hand zu verzeichnen ist. Dies kommt zustande, da die dominante Hand die radioakti-
ven Stoffe handhabt und die nicht-dominante Hand haufiger Arbeitsschritte im Bereich
mit hoher Dosisleistung ausibt (Lallmann et al. 2017: 30). Zusammenfassend wird
festgestellt, dass der typische Trageort der Fingerringdosimeter die Basis des Zeige-,
Ring- oder Mittelfinger ist und damit eine Unterschatzung der Organ-Aquivalentdosis
der Hand erfolgt (Carnicer et al. 2011: 1280 f.; BfS 2013b: 3). Die Unterschatzung
prazisieren folgende Autoren: Carnicer et al. (2011: 1282) zeigten beim Umgang mit
F-18 und Tc-99m, dass die Organ-Aquivalentdosis der Hand beim Vergleich der Fin-
gerspitze und der Basis des Mittelfingers der nicht-dominanten Hand im Mittel um den
Faktor 6 unterschéatzt wird. Martin et al. (2003: 413) weisen beim Vergleich der Dosis
zwischen der Fingerspitze und der Basis des Mittelfingers beim Umgang mit Tc-99m
im Mittel eine Unterschatzung um den Faktor 2 nach. Salesses et al. (2016: 33) stellen
beim Umgang mit F-18 eine Unterschatzung um den Faktor 1,6 fest und Rimpler et
al. (2007: 338) beim Umgang mit Y-90 in der Radiosynoviorthese eine Unterschatzung
um den Faktor 3. Es besteht die Mdglichkeit des Einsatzes von Fingerhut-Dosimetern,
welche auf einer Fingerspitze getragen werden, damit die Unterschatzung obsolet ist
(Yonekura et al. 2019: 28; Public Health England 0.J.). In Deutschland werden derzeit
keine Fingerhut-Dosimeter zur amtlichen Uberwachung angeboten (LPS o. J.b;
AWST o. J.; MPA NRW o. J.; SenUVK o0 .J.).

Frage 37 dient dazu, die Trageweise von Dosimetern zu kontrollieren und zu schulen
sowie das Risikobewusstsein zu erhéhen.

Frage 37

Erfolgt eine Unterweisung des Personals hinsichtlich der korrekten
Trageweise von Personendosimetern zur Uberwachung
der Organ-Aquivalentdosis der Hand? []Ja/[] Nein
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Um die Unterschatzung zu bericksichtigen, muss entsprechend BMU (2009) aus-
schliel3lich bei der Radiosynoviorthese ab 100 Anwendungen pro Jahr ein zweites Fin-
gerringdosimeter getragen werden. Das ist mit dem Vermerk ,RSO-Dosimeter” bei der
Kommunikation an die amtlich bestimmte Messstelle zu kennzeichnen. Die amtlich be-
stimmte Messstelle multipliziert den Wert des RSO-Dosimeters mit dem Faktor 2 und
summiert das Ergebnis beider Fingerringe. (BMU 2009) Entsprechend ist am Arbeits-
platz zu prifen, ob eine Radiosynoviorthese durchgeftihrt wird und ob die Anzahl der
Radiosynoviorthese-Anwendungen pro Jahr Uberschritten wird. Frage 39 pruft diesen
Aspekt. In der Radiosynoviorthese werden Y-90, Er-169 und Re-186 genutzt
(BfS 2013b: 1). Es ist hervorzuheben, dass die Information des BMU (2009) nur fur
Y-90, Er-169 und Re-186 in der Radiosynoviorthese gilt, obwohl Carnicer et
al. (2011: 1282), Martin et al. (2003: 413) und Salesses et al. (2016: 33) eine Unter-
schatzung der Organ-Aquivalentdosis der Hand auch bei den Radionukliden Y-90,
F-18 und Tc-99m in der Peptid-Radio-Rezeptor-Therapie und Diagnostik feststellten.

Frage 38

Ist ein Vermerk mit RSO-Dosimeter fiir die amtlich bestimmte Messstelle
erforderlich? []Ja/[] Nein

Laut Donadille et al. (2008: 65) werden in den Unternehmen keine besonderen An-
strengungen unternommen, um die am hdchsten exponierten Bereiche der Hand zu
ermitteln. Salesses et al. (2016: 36 f.) hebt hervor, dass die Notwendigkeit besteht,
dosimetrische Untersuchungen am Arbeitsplatz durchzufiihren, um die héchste Expo-
sitionen zu ermitteln und, wenn erforderlich die Handhabung anzupassen. Nicht bei
allen pharmazeutischen Radionukliden ist eine Abschirmung von Gefal3en oder Sprit-
zen erforderlich. Scholl et al. (2019: 391) weisen nach, dass beim Umgang mit
Ra-223+ (Alpha-Strahler) nicht zwingend eine Spritzenabschirmung erforderlich ist.

Wenn die aktivitatsfihrende Spritze mit einem Katheter oder einer Kantle verbunden
wird, nachdem der vendse Zugang gelegt wurde, fuhrt das zu einer Verringerung der
Aufenthaltsdauer im Strahlenfeld (Smart 2004: 208). Typischerweise erfolgt eine intra-
venose Applikation mittels peripheren Venenverweilkathetern oder Flugelkanulen und
Spritzen. Erfolgt keine Automatisierung, wird in vielen Fallen der Zeigefinger genutzt,
um die Position des Katheters oder der Kanile an der Vene zu garantieren. Dafir wird
typischerweise der Zeigefinger der dominanten Hand genutzt. Das erhoht die Organ-
Aquivalentdosis der Hand aufgrund des geringeren Abstands. (Martin et al. 2003: 413)
Es ist der direkte Kontakt mit unabgeschirmten, aktivitatsfihrenden Systemen vollstan-
dig zu vermeiden (Vanhavere et al. 2012: 145 f.; SSK 2003: 2 f.). Der Einsatz von
adaquaten Spritzenabschirmungen tragt signifikant zur Minimierung der Organ-Aqui-
valentdosis der Hand bei (Vanhavere et al. 2012: 152 f.).

Zur Uberwachung der Organ-Aquivalentdosis der Hand ist die Aufenthaltszeit am Ar-
beitsplatz und die Haufigkeit des Umgangs abzuschéatzen sowie die Organ-Aquivalent-
dosis der Hand auf ein Jahr hochzurechnen. Vereinzelt kbnnen verschiedene Teams
an einem Arbeitsplatz verschiedene Tatigkeiten bei unterschiedlichen radiologischen
Bedingungen ausfuhren. Es sollte die Dosis spezifisch pro Team berechnet werden.
Frage 39 ermdglicht es, eine Ubersicht der tatsachlich gemessenen Handexposition
zu gewahrleisten und stellt eine dosimetrische Untersuchung, wie von Salesses et
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al. (2016: 36 f.) gefordert, dar. Frage 40 prift, ob aktivitatsfihrende Medien wie bei-
spielsweise Schlduche, Katheter oder Spritzen bei vorschriftsgemallem Umgang ohne
Abschirmung beruhrt werden kdnnen. Bei einer Arbeitsplatzabnahme kann das von
Martin et al. (2003: 413) und Vanhavere et al. (2012: 145 f.) beschriebene Verhalten
korrigiert werden, da der direkte Hautkontakt mit aktivitatsgefullten Kantlen bzw. Ka-
thetern oder unabgeschirmten Spritzen zu hohen Organ-Aquivalentdosen der Hand
fuhren. Bei der Betrachtung der Handexposition kann nicht davon ausgegangen wer-
den, dass eine Abhangigkeit zwischen der Héhe der Ganzkdrperdosis und der Organ-
Aquivalentdosis der Hand existiert (Chruscielewski et al. 2002: 231).

Frage 39
Handexposition bei relevanten Tatigkeiten und Positionen
Position / Tatigkeit Dosisleis- | Dosisleis- | Zeitlicher Erflllt
tung — Ziel | tung — Ist Aufwand
188 uSv/h ]
Frage 40
Koénnen aktivitatsfiihrende Medien direkt beriihrt werden? []Ja/[] Nein

Optionen zur Minimierung der Exposition entsprechend der 3-A-Regel des Strahlen-
schutzes sind die Verkurzung der Aufenthaltszeit im Strahlenfeld, die Vergrof3erung
des Abstandes oder die Verwendung von Abschirmung (Krieger 2009: 543 f.). Dafur
existieren verschiedene MalRnahmen:

Zur Minimierung der Exposition der Hande sollte die Abschirmung direkt an der Aktivi-
tat, am Arbeitsplatz oder den Lagereinrichtungen erfolgen. (DIN 25425-1 2021: 13) Zur
VergroRerung des Abstandes sind Abstandswerkzeuge wie etwa Pinzetten oder Grei-
fer zu nutzen. Abstandswerkzeuge kdnnen zusatzlich abgeschirmt sein (vgl. Abbil-
dung 13). Zur Erhéhung der Abschirmwirkung sind Spritzenabschirmungen zu nutzen
(Vanhavere et al. 2012: 169 f.). Zum Beispiel kann, wie von Tsopelas et al. (2003)
entwickelt, ein konstruktiv angepasster Prozess zum Aufziehen von aktiver Flissigkeit
entwickelt werden. Dabei wird aus einem Vial mit einem modifizierten Deckel die Akti-
vitdt entnommen, sodass die Handexposition minimiert wird. (Tsopelas et al. 2003)

Eine Mdglichkeit zur Nutzung von Abschirmung und Vergréf3erung des Abstandes in
der Applikation ist der Einsatz von Makrolon-Ringen. Es sollen beim Aufziehen von
Flussigkeiten aus Vials Makrolon-Ringe als Aufsatz auf den Kanilenschaft genutzt
werden. (BfS 2013b: 3) Vials sollen nicht direkt per Hand gehalten werden, sondern
mit Pinzetten oder Zangen. Werden Spritzen mit einem Stopfen zur Kontaminations-
vermeidung verschlossen, sind die Stopfen mit Abstandshaltern zu fassen. Spritzen
sind bis zur Applikation abgeschirmt zu lagern. Daflir sind an das Radionuklid ange-
passte Lager- und Transportbehalter zu empfehlen. Bei Beta-Strahlern sind mindes-
tens Behalter aus Plexiglas zu verwenden. (BfS 2013b: 3 f., 2013a: 4) Im Bereich der
Produktion und Entwicklung wird die Abschirmung an den Prozess und das Radionuk-
lid geometrisch angepasst (Wittke 2022).

Abbildung 13 zeigt wie zum Beispiel ein abgeschirmtes Abstandswerkzeug zur Mini-
mierung der Organ-Aquivalentdosis der Hand aufgebaut ist.
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Abbildung 13: Kombination aus Abstandswerk-
zeug und Abschirmung (Eigene Grafik nach Ge-
nehmigung der Eckert & Ziegler BEBIG GmbH)

Zur Verringerung der Aufenthaltszeit kann ein Training bzw. eine Schulung mit inakti-
ven Stoffen vorab durchgefiuhrt werden (BfS 2013a: 5). Eine weitere Mdglichkeit zur
Minimierung der Aufenthaltszeit ist die Verwendung von Monodose Vials mit einer Do-
sis fur einen Patienten anstatt der Verwendung von Multidose Vials mit mehreren Do-
sen flr mehrere Patienten. Bei der Verwendung von Monodose Vials entfallt die Pra-
paration und Handhabung. (Guillet et al. 2005: 178) Die Frage 45 muss nicht nur auf
die Applikation angewendet werden, sondern auf die Produktion, in der bereits die zu
verwendende Aktivitat vorportioniert empfangen wird.

Wenn fir eine intravendse Applikation eine Spritzenpumpe, inklusive Schlauche und
Sterilfilter, verwendet werden, ist die Einhaltung des Abstandes oder der Einsatz einer
geeigneten Abschirmung relevant fir die Expositionsminimierung. In der Nahe der
Schlduche oder Sterilfilter existieren abhé&ngig von der Aktivitat sehr hohe Dosisleis-
tungen. Unter Umstanden kann eine Applikation per Hand ohne Spritzenpumpe expo-
sitionsmindernd sein. (BfS 2013a: 4 f.) Daraus lasst sich schliel3en, dass die Schlauch-
verbindungen so kurz wie mdglich, so wenig Schlauchverbindungen wie moglich ver-
wendet werden und sie sollten so abgeschirmt wie mdglich sein.

Frage 41 bis Frage 45 und Frage 52 verbinden die Prifung des Abstands, der Abschir-
mung und die Aufenthaltszeit fiir die Exposition der Hande.

Frage 41

Sind lokale Abschirmungen in ausreichender Dimensionierung zur

Minimierung der Exposition der Hande vorhanden? []Ja/[]Nein
Frage 42

Sind abgeschirmte Abstandswerkzeuge am Arbeitsplatz vorhanden? []Ja/[]Nein
Frage 43

Sind automatisierte Geréte so weit abgeschirmt, dass ein Hantieren nur

in einem abgeschirmten Bereich oder bei Stérungen erforderlich ist? []Ja/[] Nein
Frage 44

Sind die Schlauchverbindungen so kurz wie mdglich gehalten? []Ja/[] Nein
Frage 45

Werden Monodose Vials verwendet? [ ]Ja/[] Nein
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Eine Ubersicht, welche MalRnahmen sich zur Minimierung der Handexposition wie
stark auswirken, ist Martin et al. (2003: 417) zu entnehmen.

Externe Exposition — Augenlinsenexposition

Sobald abzusehen ist, dass die Organ-Aquivalentdosis der Augenlinse groRer als
15 mSv sein kann, hat eine Uberwachung der Teilkdrperexposition mit einem amtli-
chen Personendosimeter zu erfolgen (8 66 Abs. 2 StrISchV). Unabhangig von der le-
gistischen Anforderung kann zur Beurteilung des Risikos die Entscheidungsmatrix von
Strohmaier et al. (2017: 35 f.) genutzt werden.

Sobald das zur Uberwachung der effektiven Dosis vorgeschriebene Ganzkorperdosi-
meter fir die Messung der Organ-Aquivalentdosis der Augenlinse nicht reprasentativ
ist, kann unabhangig von der Anforderung gemaR § 66 Abs. 2 StriSchV eine Uberwa-
chung der Organ-Aquivalentdosis der Augenlinse sinnvoll sein. Zur Ermittlung des Er-
fordernisses kénnen, wie vom MPA NRW (2022: 3) vorgeschlagen, Erhebungsmes-
sungen dienen.

Zum Beispiel ist die Uberwachung der Organ-Aquivalentdosis der Augenlinse nicht
erforderlich, wenn Radionuklide mit ausschliel3licher Beta-Emission < 700 keV ge-
handhabt werden. Diese Radionuklide tragen nicht signifikant zur Exposition der Au-
genlinse bei. Abhangig von der gehandhabten Aktivitat, der Haufigkeit des Umgangs
und den vorhandenen SchutzmaRnahmen kann eine Uberwachung nach einer Ab-
schatzung der potenziellen Organ-Aquivalentdosis der Augenlinse nicht erforderlich
sein. (Bruchmann et al. 2016: 302 f.) Das gilt auch fur Radionuklide mit Alpha-Emissi-
onen. Die Alpha-Emissionen sind fiir die Ermittlung der Organ-Aquivalentdosis der Au-
genlinse nicht zu bertcksichtigen, da deren Reichweite im Gewebe klein ist, sodass
emitiierte Teilchen nicht die Augenlinse erreichen. (SSK 2017a: 135)

Bei einer Ermittlung der Organ-Aquivalentdosis der Augenlinse durch die Messung der
Augenlinsen-Personendosis H,(3) wird vorausgesetzt, dass sich das Dosimeter in der
Néhe des Auges befindet und es annédhernd dem gleichen Strahlenfeld wie die Augen-
linse ausgesetzt ist. Frage 39 prift den Aspekt der Reprasentativitat.

Frage 46
Ist die Messung der Ganzkdrperdosis reprasentativ fir die Augenlinse? []Ja/[] Nein

Bei der Uberwachung der Organ-Aquivalentdosis der Augenlinse gelten die Dosis-
grenzwerte nach § 78 StrlISchG. Bei einer kalenderjahrlichen Arbeitszeit von 2000 h in
einem Strahlenschutzbereich und einem Dosisgrenzwert fur die Augenlinse von

20 mSv/a ergibt sich eine maximal zulassige Dosisleistung von 10 ”Tsv Es ist die Auf-

enthaltszeit am Arbeitsplatz und die Haufigkeit des Umgangs abzuschéatzen und die
Organ-Aquivalentdosis der Augenlinse auf ein Jahr hochzurechnen. Vereinzelt konnen
verschiedene Teams an einem Arbeitsplatz verschiedene Tatigkeiten bei unterschied-
lichen radiologischen Bedingungen ausfiihren. Es sollte die Dosis spezifisch pro Team
berechnet werden.

Frage 47 ermdglicht die Ubersicht der tatsachlich gemessenen Augenlinsenexposition.
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Frage 47
Augenlinsenexposition bei relevanten Tatigkeiten und Positionen
Position / Tatigkeit Dosisleis- Dosisleis- | Zeitlicher Erflllt
tung — Ziel | tung — Ist Aufwand
10 uSv/h ]

Als primare MaRnahme zur Minimierung der Organ-Aquivalentdosis der Augenlinse
sollte ein grofitmaoglicher Abstand von der Strahlenquelle oder eine Abschirmung direkt
an der Quelle wie beispielsweise durch eine Spritzenabschirmung oder die Aufstellung
von Bleiglas oder Plexiglas direkt am Arbeitsplatz realisiert werden. Wenn es sich um
Beta-Strahler mit einem relativ geringen Anteil an Photonen-Strahlung handelt, kann
mit dem Tragen einer Schutzbrille ein erheblicher Teil der Augenlinsenexposition ver-
mieden werden. Gegebenenfalls sind Bleiglas-Schutzbrillen zu nutzen. (SSK 2015: 8)

Eine Abschirmung des Auges durch Laborschutzbrillen kann das Strahlungsfeld ins-
besondere bei Beta-Strahlung erheblich minimieren (SSK 2015: 7). Wenn persoénliche
Schutzausristung getragen wird, ist das Augenlinsendosimeter hinter der Schutzbrille
zu tragen. (SSK 2017a: 60; Strohmaier et al. 2017: 16) Das betrifft vor allem Radio-
nuklide mit ausschliel3lich oder einem relativ hohen Anteil an Beta-Emissionen wie bei
Ga-68 oder Y-90, wobei mit Laborschutzbrillen und Bleiglasbrillen respektive 10 % und
1 % der Organ-Aquivalentdosis der Augenlinse gesenkt werden konnten (Bruchmann
et al. 2016: 301 f.). Bei der Analyse des Kosten-Nutzen-Verhaltnisses sollte die Ab-
schirmwirkung der verwendeten Brillen beachtet werden. So kann es, wie Oliveira et
al. (2021: 17) zeigen, unter Berucksichtigung des Kosten-Nutzen-Verhéaltnisses aus-
reichend sein, auf Bleiglasbrillen zu verzichten.

Wie Frage 41 die Abschirmung in Bezug auf die Organ-Aquivalentdosis der Hand pruift,
bezieht sich die Frage 48 auf die Abschirmung der Augenlinse. Frage 49 gleicht ab,
ob am Arbeitsplatz Uber eine lokale Abschirmung hinaus Schutzbrillen zu tragen sind.

Frage 48

Sind lokale Abschirmungen in ausreichender Dimensionierung zur

Minimierung der Exposition der Augenlinse vorhanden? []Ja/[] Nein
Frage 49

Werden Schutzbrillen zur Minimierung der externen Exposition getragen? []Ja/[] Nein

Wenn ja, welche Schutzbrillen werden getragen?

Amtliche Kérperdosisiiberwachung

Die Auswahl der amtlichen Personendosimeter ist relevant fir die korrekte Uberwa-
chung der externen Exposition. Ein Dosimeter muss furr die Uberwachung geeignet
sein (BMU 2003: 6). Die amtlich bestimmten Messstellen bieten fiir die Personendosi-
metrie Dosimeter verschiedener Messgrof3en und Bauarten an. Dabei muss der Nenn-
gebrauchsbereich des Dosimeters zu den Emissions-Energien der gehandhabten Ra-
dionuklide passen.
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Zum Beispiel werden bei der amtlich bestimmten Messstelle Landesanstalt fir Perso-
nendosimetrie und Strahlenschutzausbildung (LPS) fur die Messgroiie H,(0,07) ver-

schiedene Teilkdrperdosimeter angeboten (LPS 2015a, 2015b):

¢ ein ,Photonen-Ring“ mit einem Messbereich 12 keV bis 1.400 keV fir Photonen-
Emissionen

e ein Beta-Ring“ mit einem Messbereich von 12 keV bis 1.400 keV fir Photonen und
einem Messbereich von 50 keV bis 2.300 keV fir Beta-Emissionen

Beim ausschlief3lichen Umgang mit Y-90 (maximale Beta-Emissions 2278,5 keV/) sollte
somit nicht der ,Photonen-Ring“, sondern der ,Beta-Ring“ verwendet werden. Da beim
Umgang mit Beta-Strahlern Photonen in Form von Bremsstrahlung auftreten, missen
die ,Beta-Ringe* fur Photonenstrahlung zugelassen sein (SSK 2003: 3). Fir die am
Markt existierenden Augenlinsendosimeter prasentieren Behrens et al. (2017) und
Clairand et al. (2018) Forschungsergebnisse.

Die RiPhyKo — Teil 1 schlagt fur bestimmte Anwendungen verschiedene Verfahren zur
Ermittlung der Kérperdosis vor (BMU 2003: 13 ff.):

e FUr die Therapie mit offenen Beta-Strahlern wird ein amtliches Ganzkorperdosi-
meter, ein amtliches Teilkorperdosimeter und sofort ablesbare elektronische Per-
sonendosimeter vorgeschlagen.

e Fur die Therapie mit 1-131, den bestimmungsgemalfien Betrieb eines Zyklotrons
zur Radionuklidproduktion und die In-vivo-Diagnostik einschlief3lich Beta-Strahlern
wird ein amtliches Ganzkorperdosimeter vorgeschlagen. Zusétzlich sind im Ein-
zelfall amtliche Teilkérperdosimeter und sofort ablesbare elektronische Personen-
dosimeter erforderlich.

Es ist zu bertcksichtigen, dass zum Zeitpunkt der Veroffentlichung der
RiPhyKo — Teil 1 im Jahr 2003 die Messgrof3e Hp(3) noch nicht existent war. Die
MessgroRe Hp(3) wurde erst mit der Novellierung der StrISchvV 2018 mit An-
lage 18 StrISchV eingefuhrt. Es ist anzunehmen, dass die Erkenntnisse zur Unter-
schatzung der Organ-Aquivalentdosis der Hand, welche durch die Autoren Carnicer et
al. (2011), Martin et al. (2003), Salesses et al. (2016) und Rimpler et al. (2007) nach-
gewiesen wurde, nicht in die legistischen Vorgaben der RiPhyKo — Teil 1 eingeflossen
sind. Es ist zu beachten, dass unter Umstanden auf eine externe Dosimetrie verzichtet
werden kann (DIN 25425-4 2019: 6).

da Silva et al. (2016: 72) beschreiben, dass die Organ-Aquivalentdosis der Augenlinse
bei verschiedenen Personengruppen mit unterschiedlichen Aufgaben und zwischen
den Uberwachungszeitraumen unterschiedlich ist. Aus dem Beispiel von da Silva et
al. (2016: 72) lasst sich schlussfolgern, dass bei der Arbeitsplatzabnahme beriicksich-
tigt werden sollte, dass an einem Arbeitsplatz gegebenenfalls Tatigkeiten durch unter-
schiedliche Personengruppen bei unterschiedlichen radiologischen Randbedingungen
existieren konnen. Das kann zu variierenden Erfordernissen bei der Uberwachung fiih-
ren. Dies gilt nicht nur fur die Exposition der Augenlinse, sondern auch fir die Ganz-
korperexposition und die Exposition der Hand.
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Frage 50 fasst die Erkenntnisse aus den Frage 32 bis Frage 49 zusammen. So wird
folgend das Erfordernis der Uberwachung festgestellt.

Frage 50

Ist es am Arbeitsplatz erforderlich, ...

ein Ganzkorperdosimeter []Ja/[] Nein
ein sofort ablesbares Dosimeter []Ja/[] Nein
ein Fingerringdosimeter []Ja/[] Nein
ein Augenlinsendosimeter []Ja/[] Nein
Zu tragen?

In der Praxis sind bei der Nutzung von Dosisgrof3en die Bemerkungen von Michel et
al. (2018b: 7) zu berlcksichtigen. So stellen die Angaben in der sogenannten Strah-
lenschutzberechnung in Verbindung mit DIN 6844-3 und DIN 25425-4 Beiblatt 2 mit
einem Genehmigungsantrag eine prospektive Dosisgrof3e dar. Die Strahlenschutzbe-
rechnung dient dem Nachweis, dass bei den geplanten Tatigkeiten die Dosisgrenz-
werte eingehalten werden. Die prospektive Abschatzung der Ganzkorperdosis und der
verschiedenen Teilkdrperdosen wird typischerweise mittels den Merkpostenlisten der
zustandigen Behorden gefordert — vgl. LTULG (2021, 2020) und MELUND (2019). Die
gemessenen Dosiswerte bei einer Arbeitsplatzabnahme entsprechen der Kérperdosis,
die am Arbeitsplatz zu erwarten ist, wenn alle Tatigkeiten auslegungsgemalf erfolgen.
In der retrospektiven Analyse der Korperdosis in einem Dosisregister stellen die amt-
lich gemessenen Werte tatsachliche Dosiswerte dar.

Automatisierung von Prozessen

Der Stand der Wissenschaft zeigt, dass automatisierte bzw. halbautomatisierte Ar-
beitsprozesse zu einer Dosisminimierung fuhren. Haufig hat die Automatisierung zu
einer Erh6hung der GMP-Konformitéat geflhrt, da Prozesse repetitiv ablaufen, die Feh-
lerh&aufigkeit sinkt und die digitale Datendokumentation automatisch erfolgt. (IAEA
2021b: 29, 2005: 28) Das bedeutet nicht, dass Arbeitsprozesse bei der manuellen
Handhabung als ,unsicher” zu bewerten sind (Arora et al. 2017: 92). Jedoch ist der
gro3te Einflussfaktor bei der manuellen Handhabung die Erfahrung im Umgang mit
radioaktiven Stoffen, welche intrapersonell abweicht (Arora et al. 2017: 91).

Bei automatisierten bzw. halbautomatisierten Arbeitsprozessen manipulieren Bediener
die radioaktiven Stoffe nur bei Stérungen (Sanchez et al. 2015: 459 f.). Mit einer Auto-
matisierung verkurzen sich die Prozessschritte (Wrzesien 2018: 547; IAEA 2005: 28).
Somit wird mit der Automatisierung von Prozessen der Abstand vergrof3ert und die
Aufenthaltszeit miniminiert. In der Produktion von pharmazeutischen Radionukliden
werden automatisierte Aktivitdtsmessgerate, Abfillgerdte, Pumpen oder Vialver-
schlussvorrichtungen genutzt (IAEA 2005: 21 ff.). In der Applikation von pharmazeuti-
schen Radionukliden werden automatisierte Spritzenpumpen oder Laborgerate fur die
Markierung verwendet (Sanchez et al. 2015; Huang et al. 2016; Lindner et al. 2020;
Freudenberg 2022). Bei der Bereitstellung kann die Dosierung der Aktivitat mit einem
geringeren Fehler erfolgen (Sanchez et al. 2015: 460).

Wittke (2022) hebt hervor, dass im Bereich der Forschung und Entwicklung der Radio-
pharmazie aufgrund von heterogenen Prozessen eine Automatisierung nicht méglich
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ist. Im Bereich der Produktion ist es das Ziel, mit einer Automatisierung eine Expositi-
onsminimierung zu erzielen. (Wittke 2022) Freudenberg (2022) gibt an, dass be-
stimmte Radiosynthesen mit automatisierten Geraten durchgefihrt werden, bei denen
die Handexposition signifikant minimiert wurde, wahrend die Ganzkorperexposition
gleich blieb. Deshalb ist es sinnvoll zu prufen, ob ein Arbeitsprozess automatisiert er-
folgen kann und nur eine Uberwachung durch den Bediener erforderlich ist.

Frage 51

Erfolgt der Arbeitsprozess automatisiert oder halbautomatisiert? []Ja/[] Nein
Wenn ja, welche Eingriffe sind durch den Bediener erforderlich?

Wenn nein, wurde bei der Festlegung des Arbeitsprozesses gepruft,
ob eine Automatisierung des Arbeitsprozesses maglich ist?

Schulung und inaktives Training

Elementar beim Umgang mit radioaktiven Stoffen ist die Schulung und Unterweisung
der Mitarbeiter in die Prozesse. Durch den korrekt geschulten Umgang konnen Konta-
minationen verhindert werden. (Wittke 2022) Eine weitere Mdglichkeit zur Verringe-
rung der Aufenthaltszeit im Strahlenfeld besteht in der Optimierung durch inaktives
Training der Arbeitsschritte (BfS 2013a: 5; Vanhavere et al. 2012: 169 f.). Zur Uber-
prufung dient Frage 52.

Frage 52
Wurden die Arbeitsprozesse vorher inaktiv geprobt und geiibt? []Ja/[] Nein

Lagerung und Aktivitdtshandhabung

Vereinzelt wird die 3-A-Regel des Strahlenschutzes um das A wie Aktivitatsminimie-
rung erweitert: ,die Aktivitat so gering wie moglich“ halten (Freudenberg 2022). Es wird
bertcksichtigt, dass nur die Aktivitat gehandhabt wird, welche fir den Prozess notwen-
dig ist. Frage 53 pruft den Aspekt. Frage 54 und Frage 55 bauen darauf auf. Wenn
radioaktive Stoffe nicht genutzt werden, sind diese so zu lagern, dass die Exposition
minimiert wird.

Frage 53
Befinden sich radioaktive Stoffe nur wahrend der Tatigkeit am Arbeitsplatz? [ Ja/[] Nein
Frage 54
Sind die Lagerbehalter so positioniert, dass die Exposition minimiert wird? []Ja/[] Nein
Frage 55
Ist die Abschirmung der Lagerbehélter ausreichend? []Ja/[] Nein

Ampullen, Vials oder Gefal3e, in denen radioaktive Stoffe aufbewahrt werden, sind ein-
deutig mit dem Radionuklid, der Aktivitdt und dem Referenzdatum zu kennzeichnen.
(DIN 6843 2016: 14; DIN 25425-4 2019: 7) Frage 57 prift das Vorhandensein der
Kennzeichnung.

Frage 56
Sind Behaltnisse mit radioaktiven Stoffen mit dem Radionuklid, der Aktivitat und dem Referenzda-
tum gekennzeichnet? []Ja/[]Nein

65



Diskussion und Ergebnisse

Kontaminationsrisiko

Pharmazeutische Radionuklide liegen in Form von Flissigkeiten, Feststoffen oder ge-
bunden in kristalliner Struktur vor. Beispielsweise erfolgt die Bestrahlung in einem Zyk-
lotron mit fliissigen Targets oder die Qualitatskontrolle nach der Produktion oder vor
der Applikation mit flissigen Aliquoten. (IAEA 2021b) Zum Beispiel wird Ge-68+ als
Mutternuklid in einem Generator auf einer kristallinen Struktur von Zirkonium-, Alumi-
nium- und Titanoxiden in einer Saule fixiert (Lin et al. 2012: 2540; IAEA 2010a: 13).
Ein Zerbrechen der Séule oder von Aktivitdtsbehaltern hat eine Kontamination zur
Folge. Undichtigkeiten an Schlauchkupplungen oder Dreiwegehahnen fuhren zu einer
Kontamination, die durch flissigkeitsundurchlassiges und saugfahiges Material aufzu-
fangen ist (SSK 2003: 2 f.; Yonekura et al. 2019: 63). Auch verursacht die Exkretion
von Patienten eine Kontamination, welche durch saugfahiges Material aufzufangen ist
(Freudenberg 2022). Ein Kontaminationsschutz von Geraten in der Produktion und
Applikation vereinfacht die Dekontamination (Andresz 2021: 11). Die Begrenzung der
Kontamination sollte laut Wittke (2022) abhangig von den chemischen Eigenschaften
des radioaktiven Stoffes stoffspezifisch und radionuklidspezifisch erfolgen. Wenn sich
Kontaminationen von Oberflachen nicht sofort entfernen lassen, sind diese zu kenn-
zeichnen, um eine Kontaminationsverbreitung zu vermeiden. (DIN 6843 2016: 14,
DIN 25425-4 2019: 7) Zur Kennzeichnung sollte entsprechendes Material in Reich-
weite des Arbeitsplatzes vorhanden sein. Frage 57 priift, welche Mal3nahmen zur Kon-
taminationsvermeidung und -minimierung umgesetzt werden. Frage 58 und Frage 59
prufen, welche MalRBhahmen zur Vorsorge im Anlassfall vorgesehen sind.

Frage 57
Wird das Verschitten von Aktivitat weitestgehend verhindert? []Ja/[] Nein
Wenn ja, mit welchen MaRhahmen wird dies umgesetzt?

Frage 58

Sind MaRnahmen vorgesehen, um radioaktive Stoffe nach
dem Verschiitten aufzunehmen? []Ja/[] Nein

Wenn ja, mit welchen MaRnahmen wird dies umgesetzt?

Frage 59
Existiert in Reichweite Material zur Kennzeichnung einer Kontamination? []Ja/[] Nein

Entsprechend 8§ 57 Abs.1 StrISchV sind ,unverziglich Mal3hahmen zur Verhinderung
der Weiterverbreitung radioaktiver Stoffe oder ihrer Aufnahme in den Korper zu tref-
fen, wenn Werte der nicht festhaftenden Oberflachenkontamination tberschritten wer-
den. Aufgrund der Eigenschaft, dass ionisierende Strahlung nicht sichtbar ist, kann es
unterhalb der zulassigen Werte zu einer Kontaminationsverbreitung kommen. Engma-
schige Kontaminationskontrollen fihren zu einer Minimierung des Inkorporationsrisi-
kos fur die beruflich exponierten Personen (BfS 2009: 5; LaBmann et al. 2017: 31). Um
eine Kontaminationsverbreitung zu vermeiden und Kontaminationsursachen zu erken-
nen, bieten sich Wischtestroutinen an kritischen Punkten an. Eine Kontaminationskon-
trolle des gesamten Arbeitsraumes sollte zum Beispiel mindestens monatlich erfolgen
(DIN 6843 2016: 15). Die Wischtestproben kénnen taglich erfolgen und sollten auch
Verkehrswege beinhalten. (Wittke 2022) Der Aspekt wird mit Frage 60 geprift.

Frage 60
Ist der Arbeitsplatz in eine regelmafige Wischtestroutine eingebunden? []Ja/[] Nein
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Wahrend des Umgangs an einem Arbeitsplatz konnen aufgrund der Tatigkeit radioak-
tive Stoffe verteilt werden. Diese stauben, spritzen oder entweichen aufgrund der
Fluchtigkeit des Radionuklids. Radioaktive Stoffe kénnen aufgrund eines Handha-
bungsfehlers oder aufgrund einer technischen Fehlfunktion verteilt werden, wie zum
Beispiel bei zwei INES-Ereignissen — vgl. IAEA (2021d, 2022a). Die Oberflachen von
Arbeitsflachen sind mit einem Kontaminationsschutz, zum Beispiel einem Anstrich o-
der Schalen, zu versehen (DIN 6850 2006: 7). Aufgrund der mdglichen Kontamination
sollte ein Prozess implementiert werden, der sicherstellt, dass nach beendeter Tétig-
keit eine Kontaminationskontrolle durchgefiihrt wird (DIN 6843 2016: 15). Kontamina-
tionskontrollen des Arbeitsplatzes sollten wahrend und nach beendeter Tatigkeit erfol-
gen (Wittke 2022). Frage 61 und Frage 62 prufen diese Aspekte.

Frage 61

Verfiigen die Oberflachen tiber einen Kontaminationsschutz? []Ja/[] Nein
Frage 62

Wird wahrend und nach beendeter Tatigkeit eine Kontaminations-

kontrolle durchgefiihrt? [ ]Ja/[] Nein

Vorbeugende MalRnahmen zur Vermeidung von Hautkontaminationen dienen der Mi-
nimierung des Inkorporationsrisikos. Es ist wichtig, dass die Haut in einem intakten
Zustand ist und die Hautoberflache nicht rissig ist. (SSK 1990: 7) Die Schutzkleidung
(Uberschuhe, Schutzanzug, Laborkittel und/oder Handschuhe) stellt sicher, dass die
Kontamination auf der Schutzkleidung bleibt und nicht die Haut berthrt. (SSK 1990: 8)
Schutzhandschuhe sind beim Umgang mit radioaktiven Stoffen in offener Form zu tra-
gen (DIN 25425-4 2019: 8). Weiters stellen die SSK (2003: 2 f.) und das BfS (2013b: 5)
fest, dass bei der Nutzung von Nitril- oder Vinylhandschuhen zuséatzlich die Hautkon-
tamination bei pharmazeutischen Radionukliden minimiert werden kann. Gegebenen-
falls sind Armelschoner zu tragen (SSK 2003: 2 f.). Yonekura et al. (2019: 63) empfeh-
len die Schutzkleidung zu wechseln oder auf Kontamination zu prufen, bevor andere
R&aume aul3erhalb von Strahlenschutzbereichen betreten werden. Schutzkleidung ist
von der Stral3enkleidung getrennt aufzubewahren (DIN 6843 2016: 12).

Frage 63
Wird am Arbeitsplatz an die Umgebung angepasste Schutzkleidung getragen? [ ] Ja/[ ] Nein
Wenn ja, welche?

Frage 64

Sind Handschuhe in ausreichender Zahl am Arbeitsplatz vorhanden? []Ja/[] Nein
Frage 65

Erfolgt ein Wechsel der (Schutz)-kleidung und eine Kontaminations-

kontrolle nach der Tétigkeit? []Ja/[] Nein

Ein INES-Ereignis, bei dem es zu einer Grenzwertiiberschreitung der Organ-Aquiva-
lentdosis der Augenlinse aufgrund eines Spritzers mit Ga-68 direkt in das Auge kam,
zeigte auf, dass das Tragen einer Schutzbrille die Kontamination des Auges verhindert
hatte. Des Weiteren zeigte das Ereignis auf, dass eine sofortige Dekontamination des
betroffenen Bereiches fur eine Dosisminimierung relevant ist. (IAEA 2019) Auch emp-
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fehlen Wanke et al. (2018: 93) das Tragen von Schutzbrillen, um bei der Diskonnek-
tion von Schlauchverbindungen das Kontaminationsrisiko zu minimieren. Aus dem Er-
eignis wird Frage 66 abgeleitet.

Frage 66

Werden Schutzbrillen zur Minimierung des Kontaminationsrisikos getragen? [ ] Ja/[ ] Nein
Wenn nein, welche Ersatzmafl3nahmen werden getroffen?

Personendekontamination

Bei einem INES-Ereignis, wobei sich eine Kontamination mit F-18 und eine Nadelstich-
verletzung ereignete, fuhrte die Unterweisung bzw. ein Training sowie eine schnelle
Dekontamination des kontaminierten Bereiches zu einer Dosisminimierung
(IAEA 2021a). Aus dem von der IAEA (2021a) veroffentlichten INES-Ereignis lasst sich
Frage 67 ableiten.

Bei der Dekontamination von Koérperoberflachen empfiehlt die SSK (1990: 9) den
Grundsatz: ,Rasche Dekontaminationsmal3hahmen haben gegebenenfalls Vorrang
gegenuber der Feststellung der Hohe der Hautkontamination durch Aktivitdtsmes-
sung.” Das impliziert, dass einfache und uberall durchfihrbare Dekontaminationsmég-
lichkeiten zur Verfugung stehen sollten. (SSK 1990: 9) Zur Dekontamination werden
Wasser, Tucher, Seife und Nagelbirsten benétigt (University of Edinburgh 2005: 4).
Neben den zuvor genannten Mitteln werden verschiedene nuklidspezifische Dekonta-
minationsmittel benotigt (Densow et al. 2007: 566). Bei der Dekontamination sind unter
Umstanden Hilfspersonen erforderlich. Fir das Hilfspersonal ist es erforderlich, das
Inkorporationsrisiko zu minimieren. Dazu sollten geeignete Partikelfiltermasken, Hand-
schuhe sowie Einwegoveralls zur Verfliigung stehen. Fir Hilfskrafte bei der Personen-
dekontamination besteht keine akute vitale Gefahrdung. (Densow et al. 2007: 567 f.)

Die SSK (1990: 11) empfiehlt eine Dekontamination zu beenden, wenn der Dekonta-
minationseffekt kleiner als 10 % und die verbleibende Aktivitat kleiner als 10 % ist.

Andernfalls sollte, solange die Hautoberflache intakt ist, die Dekontamination fortge-
fuhrt werden. Im Anschluss sollte die Hautkontamination dokumentiert werden. Dazu
sollten unter anderem eine Abschatzung der Organ-Aquivalentdosis der Haut und die
Entscheidung Uber weitere Dekontaminationsmal3nahmen erfolgen. (SSK 1990: 11)
Es bietet sich an, Formulare zur Dokumentation in der Nahe griffbereit zu haben —
vgl. Frage 68. Ebenfalls empfiehlt es sich, eine Dokumentation tber in der Praxis be-
wahrte Methoden zur Dekontamination, Messmethoden und Kenngrél3en wie Dosis-
leistungskonstanten, Energien und Halbwertszeit bereitzuhalten. Daflr kann die Ver-
offentlichung des Fachverbands fir Strahlenschutz e. V. ,Daten und Fakten zum Um-
gang mit Radionukliden und zur Dekontamination in Radionuklidlaboratorien® heran-
gezogen werden — vgl. Fachverband fir Strahlenschutz e. V. (1995).

Frage 67

Ist eine Dekontamination von Personen sofort oder zeitnah méglich? []Ja/[] Nein
Wenn ja, welche Dekontaminationsmittel stehen zur Verfligung?

Wenn ja, welche Schutzvorkehrungen fiir Hilfskrafte existieren?

Frage 68
Sind Formulare zur Dokumentation in der Nahe des Arbeitsplatzes verfiigbar? [ ] Ja/[] Nein
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Oberflachendekontamination

Wenn eine Kontamination detektiert wurde, sollte der Bereich dekontaminiert werden.
Dafur muss bereits die Oberflache des Arbeitsplatzes aus Materialien bestehen, die
mit geringem Aufwand dekontaminierbar sind (University of Edinburgh 2005: 4).
DIN 25425-1 spezifiziert die Anforderung: Oberflachen mussen flussigkeitsdicht sein,
aus wasserfestem Anstrich oder Material bestehen und den mechanischen, thermi-
schen und chemischen Anforderungen gentigen. Des Weiteren sind Einbauten fugen-
los an angrenzende Wande und Boden auszufihren. Die Anforderungen betreffen
ebenfalls Turen und Fenster. (DIN 25425-1 2021: 14) Oberflachen sollten bevorzugt
beispielsweise aus Edelstahl, Kunststoff, glasierter Keramik oder Glas bestehen
(DIN 25425-5 2011: 5). Die Dekontaminierbarkeit von Oberflachen in Abhangigkeit
von der Art der Fixierung der Kontamination wird in DIN 25425-5 beschrieben. Die
Messung der Oberflachenkontamination erfolgt mittels eines Kontaminationsmessge-
rates (DIN 25425-5 2011: 9). Fur die Durchfihrung einer Dekontamination muss saug-
fahiges Material und Dekontaminationsmittel bereitstehen. Bei kurzlebigen Radionuk-
liden sollte nach dem ALARA-Prinzip Uberlegt werden, ob ein sofortiges Dekontami-
nieren dosisintensiver ist, als die Aktivitat abklingen zu lassen.

Frage 69 bis Frage 71 prufen die Aspekte der Oberflachendekontamination.

Frage 69

Sind die Oberflachen der Innenausstattung so beschaffen, dass diese
einfach dekontaminierbar sind? []Ja/[] Nein

Wenn ja, aus welchen Materialien sind diese beschaffen?

Frage 70

Ist eine Dekontamination von Arbeitsbereichen sofort oder zeitnah maglich?  [] Ja/[] Nein
Wenn ja, welche Mittel stehen zur Dekontamination von Arbeitsbereichen zur Verfiigung?

Frage 71

Ist in der Strahlenschutzanweisung geregelt, bei welcher Aktivitat oder
Radionukliden die Dekontamination in Anbetracht des ALARA-Prinzips
gegenlber dem Abklingen vorgezogen werden sollte? []Ja/[] Nein

Messtechnik

Wie unter der Zwischenuberschrift Amtliche Koérperdosisiberwachung beschrieben,
miissen Dosimeter zur Uberwachung geeignet sein. Das gilt auch fiir Messgeréate, wel-
che die Dosisleistung oder Oberflachenkontamination — unabhangig von festhaftender
oder nicht festhaftender Oberflachenkontamination — messen. Die verwendeten Do-
sisleistungsmessgerate und Kontaminationsmessgeréate mussen fur den Messzweck
geeignet sein (DIN 6843 2016: 16; BMU 2014: 12). Sudbrock et al. (2011: 1306) be-
schreiben, dass nur wenige Messgeréte existieren, welche die Dosisleistung in ge-
mischten Beta- und Photonen-Strahlenfeldern nicht unterschatzen. Frage 72 prift da-
her die Eignung von Messgeréaten.

Frage 72

Sind geeignete Messgerate zur Dosisleistung und Oberflachenkontaminations-
messung in ausreichender Anzahl vorhanden? []Ja/[] Nein

Wenn ja, welche Messgeréate sind fir welchen Messzweck vorhanden?
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Reststoffe

Prinzipiell sollten beim Umgang mit Reststoffen folgende hierarchische Prioritaten um-
gesetzt werden. Sharma et al. (2018: 280) fassen zusammen, welche Reststoffstrate-
gien in absteigender Reihenfolge zu favorisieren sind:

e Reduzierung,
e Trennung,

¢ Rezyklierung,
e Behandlung,
e Entsorgung.

Es lassen sich Reststoffe in verschiedene Reststoffstrome einteilen, welche entspre-
chend Sharma et al. (2018: 280) zum Beispiel in feste, flissige und gasférmige Rest-
stoffe unterteilt werden. Verschiedene Reststoffstrome sind jeweils getrennt voneinan-
der zu entsorgen (University of Edinburgh 2005: 5).

Es gilt, dass je weniger Reststoffe anfallen, desto geringer ist die Exposition der beruf-
lich exponierten Person. Aufgrund der Anforderung kann geprift werden, ob die
Menge der Reststoffe minimiert werden kann.

Frage 73

Wurde bei der Festlegung des Arbeitsprozesses gepriift, die Reststoffe
auf die minimal mogliche Menge zu reduzieren? []Ja/[] Nein

Gemal3 dem Stand von Wissenschaft und Technik ist es unerlasslich, die anfallenden
Reststoffe, entsprechend ihren chemischen, physikalischen und biologischen Eigen-
schaften sowie unter der Berucksichtigung des vorgesehenen Entsorgungswegs zu
sortieren (DIN 25425-1 2021: 19). Somit ist es abhangig von den existierenden Rest-
stoffstromen und gehandhabten Radionukliden erforderlich, verschiedene Sammelbe-
halter fir Reststoffe zu nutzen. Es ist darauf zu achten, dass geeignete und ausrei-
chende Stellflachen fur die Sammlung der Reststoffe am Arbeitsplatz vorhanden sind
und gegebenenfalls die Moglichkeit eines Anschlusses an das Abluft- und/oder Ab-
wassersystem besteht und die Abschirmung abhangig von den Radionukliden und Ak-
tivitaten ausreichend dimensioniert ist. (DIN 25425-1 2021: 19) Frage 74 fasst die As-
pekte der Reststofffihrung zusammen.

Frage 74

Sind geeignete Sammelbehdlter flr Reststoffe entsprechend ihren Rest-
stromen vorhanden und kénnen die Reststoffe sofort nach
der Entstehung darin tiberfiihrt werden? []Ja/[] Nein

Weiters sollten alle kontaminierten Stoffe mit dem Radionuklid, dem Radioaktiv-Kenn-
zeichen und einem Datum gekennzeichnet werden (Yonekura et al. 2019: 64). Somit
ist eine Entsorgung leichter, da Radionuklide mit verschiedenen Halbwertszeiten zer-
fallen und gegebenenfalls friiher konventionell entsorgt werden.

Frage 75
Erfolgt eine Kennzeichnung der anfallenden Reststoffe? [ ]Ja/[] Nein

Entsprechend § 85 Abs.1 StrISchV ist uber ,Gewinnung, Erzeugung, Erwerb, Abgabe
und de[n] sonstige[n] Verbleib von radioaktiven Stoffen Buch zu fiihren. Das betrifft
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die anfallenden Reststoffe, da diese unter Umstanden entsprechend § 5 Abs.4 AtEV
an eine Landessammelstelle abzuliefern sind und somit eine Aktivitdtsangabe bei der
Abgabe erforderlich ist. Frage 76 pruft den Aspekt der Dokumentation der anfallenden
Reststoffe.

Frage 76
Wie wird die Menge und Aktivitat der Reststoffe dokumentiert? []Ja/[] Nein

Wenn radioaktive Reststoffe an eine Landessammelstelle abgegeben werden, schrei-
ben die Landessammelstelle in der Regel mit der Benutzungsordnung bzw. den An-
nahmebedingungen fest, dass Ampullen, Vials oder GefalRe vollstandig restentleert
sein mussen (GNS 2017: 13; VKTA 2019: 8; HZB 2005: 7). Um bei der Handhabung
von Flussigkeiten in Ampullen, Vials oder GefalRen keine Ablehnung seitens einer Lan-
dessammelstelle zu erhalten und Mehraufwand zu induzieren sowie aufgrund nicht
vollstandig entleerter Ampullen, Vials oder Gefal3e eine unndtige Exposition zu indu-
zieren, sind diese vollstandig zu entleeren.

Zusatzlich ist bei der Applikation zu beachten, dass Restaktivitaten in Spritzen,
Schlauchsystemen oder Filtern verbleiben und es so zu einer unnétigen Exposition
nach der Applikation kommt und unter anderem dem Patienten nicht die vollstandige
verordnete Aktivitat verabreicht wird (Yonekura et al. 2019: 64; SSK 2003: 4). Yone-
kura et al. (2019: 64) und die SSK (2003: 4) schlagen deshalb vor, Uber ein Drei-Wege-
Ventil mit physiologischer Kochsalzldsung die Restaktivitat aus der Spritze zu spulen.

Frage 77 pruft diese Aspekte.

Frage 77
Werden Gefél3e, Vials, Spritzen oder Ampullen vollstandig geleert? []Ja/[] Nein

Innerbetrieblicher Transport

Ein Transport der radioaktiven Stoffe zwischen Arbeitsplatzen birgt ein Risiko, da die
Ampullen, Vials oder GefalRe umkippen oder herunterfallen kénnen. Sobald dann die
strukturelle Integritéat der Ampullen, Vials oder GefalR3e nicht gewdahrleistet ist, kommt
es zu einer Kontaminationsverbreitung. Es sollte gepruft werden, ob Transporte zwi-
schen Arbeitsplatzen stattfinden. Wenn ein Transport zwischen Arbeitsplatzen erfor-
derlich ist, sollte der Transportweg so kurz wie moglich sein (DIN 6844-1 2020: 6).
Frage 78

Ist ein Transport zwischen Arbeitsplatzen erforderlich? []Ja/[] Nein
Wenn ja, welche und von wo nach wo?

Wenn Transportbehdlter beim Transport verwendet werden, sind verschiedene Anfor-
derungen zu erfillen: Transportbehalter sollten bei einem Leergewicht von mehr als
10 kg fahrbar sein. Transportbehélter sollten innen mit auswechselbarem Kontamina-
tionsschutz bestiickt sein. Es muss der Verschluss durch eine Zuhaltung oder Dreh-
verriegelung gewahrleistet werden. (DIN 6850 2006: 6) Bei innerbetrieblichen Trans-
porten zwischen nicht zusammenhangenden Strahlenschutzbereichen, darf die Dosis-

leistung in einem Abstand von 10 cm maximal 5 ‘i—v betragen. (DIN 25425-4 2019: 7)
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Frage 79 und Frage 80 prufen die Anforderungen.

Frage 79

Sind geeignete Transportbehélter fir die radioaktiven Stoffe vorhanden? []Ja/[] Nein
Frage 80

Wird die zulassige Dosisleistung bei Transporten zwischen

Strahlenschutzbereichen eingehalten? []Ja/[] Nein

Inkorporation

Bei der Uberwachung der Inkorporation sind die Dosisgrenzwerte gemaf
8 78 StrlSchG einzuhalten. Weiters existiert die RiPhyKo — Teil 2, welche Grundsatze,
Anforderungen und Berechnungsvorschriften fur die Planung und Durchfihrung der
Uberwachung der internen Exposition vorgibt (BMU 2007: 5). Bei der Betrachtung der
Inkorporationspfade ist primar die Inhalation zu beachten (DIN 25425-1 2021: 11).

Im Gegensatz zur Uberwachung und Dosisfeststellung der externen Exposition geman
RiPhyKo — Teil 1 weicht die Verantwortung der Uberwachung der internen Exposition
gemal RiPhyKo — Teil 2 ab: Fiur die Messung der Korperaktivitat sowie die Dosisfest-
stellung sind die amtlich bestimmten Inkorporationsmessstellen zustandig. Far die
Messung der Aktivitdtskonzentration luftgetragener radioaktiver Stoffe in der Raumluft
sowie die Dosisfeststellung ist der SSV zustandig. (BMU 2007: 6)

Bei der Analyse der Inkorporation sind neben den gehandhabten Radionukliden auch
Verunreinigungen zu beachten. Das sind Radionuklide aus dem Durchbruch eines Ge-
nerators oder Nebenprodukte aufgrund der Wechselwirkung der beschleunigten Teil-
chen im Zyklotron und Kernreaktor mit den Strukturmaterialien des Targets.
(IAEA 2010a: 12, 2010a: 99 f., 2015: 201 f.; Eschner et al. 2003: 7)

Die Art und Durchfiihrung der Uberwachung ist abhangig von der potenziellen Dosis
pro Kalenderjahr durch Inkorporation. Vor der Aufnahme der Tatigkeit ist die potenzi-
elle Dosis durch Inkorporation abzuschatzen. Unterhalb einer potenziellen Dosis von
0,5 mSv ist keine Uberwachung mit Schwellwertmessungen erforderlich. Zwischen ei-
ner potenziellen Dosis von 0,5 mSv und 1,0 mSv ist nachzuweisen, dass die Erforder-
nissschwelle von 1,0 mSv unterschritten wird. Die Schwellwertmessungen kénnen mit
kalibrierten Geraten, welche fir In-Vivo-Verfahren oder In-Vitro-verfahren oder die
Uberwachung der Raumluft geeignet sind, erfolgen. Es besteht ein Erfordernis zur per-
sonenbezogenen Ermittlung der Korperdosis, wenn die potenzielle Dosis pro Kalen-
derjahr groRer als 1,0 mSv ist. Bei einer potenziellen Dosis von gro3er als 1,0 mSv sind
regelmallige Messungen mit In-Vivo-Verfahren oder In-Vitro-Verfahren durch eine
amtlich bestimmte Inkorporationsmessstelle erforderlich. Wenn die potenzielle Dosis
kleiner als 6,0 mSv ist, kann eine regelmafige Raumluftiberwachung erfolgen. Beglei-
tende Messungen einer amtlich bestimmten Inkorporationsmessstelle zur Plausibili-
tatsprufung sind zusatzlich erforderlich. (BMU 2007: 8 f.)

Die Messung erfolgt entweder mittels In-Vivo-Verfahren (in einem Ganzkorperzahler),
In-Vitro-Verfahren (die Messung von Bioassays, also Urin oder Fakalien), Luftproben
aus der Raumluft oder mit Hilfe von Luftprobennehmern, die im Atembereich platziert
werden (personliche Luftprobennehmer). (Scholl et al. 2019: 389) Bei kurzlebigen Ra-
dionukliden kann die zuverlassige Erkennung von Inkorporationen wahrend der Tatig-
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keit mit Hilfe geeigneter Triagemessungen gewdahrleistet werden. Das sollte mittels ei-
ner Uberwachung der Raumluft erfolgen. (Eschner et al. 2003: 52) Wird die Aktivitéts-
konzentration luftgetragener radioaktiver Stoffe in der Raumluft Gberwacht, sollte die
Uberwachung am Ort mit der hochsten Aktivitat und dem hochsten Freisetzungspo-
tenzial durchgefuhrt werden. Gegebenenfalls ist bei kurzlebigen Radionukliden zeitnah
eine Messung aus besonderem Anlass bei einer amtlich bestimmten Inkorporations-
messstelle durchzufihren (BfS 2009: 4). Wanke et al. (2018: 92) empfehlen, dass so-
bald in der Applikation die potenzielle Dosis aufgrund der Umgangshaufigkeit zu einer
permanenten Inkorporationsiiberwachung fihrt, der Umgang auf mehrere Personen
aufgeteilt wird. Des Weiteren sollten alle Tatigkeiten personenbezogen dokumentiert
werden, um eine Unterschreitung der Erfordernissschwelle nachzuweisen.

Beim Umgang mit lod-Isotopen solite eine Uberwachung der Aktivitat in der Schild-
druse erfolgen. Die Aktivitat kann abhangig von den Tatigkeiten variieren. Bei Perso-
nen mit direktem Patientenumgang, wie das Pflege- oder Servicepersonal, ist eine h6-
here Aktivitat in der Schilddrise als bei technischem Personal nachweisbar.
(Krajewska et al. 2013: 629)

Das BfS (2009: 6) empfiehlt ein geeignetes Messprogramm, welches von der zustan-
digen Behtrde genehmigt wird. Die Schwellwertmessungen dienen dem Nachweis,
dass eine regelmalige Inkorporationstiberwachung nicht erforderlich und eine moég-
lichst geringe Inkorporation gemafl dem ALARA-Prinzip gesichert ist. (BfS 2009: 6)

Die RiPhyKo — Teil 2 baut in Teilen auf die DIN EN ISO 20553 auf, gesetzlich bindend
ist die RiPhyKo — Teil 2. Um das erforderliche Uberwachungsverfahren zu bestimmen,
erfolgt eine Berechnung der potenziellen Dosis, die durch Inkorporation verursacht
werden kann — vgl. Frage 81. Die Berechnung ist zu dokumentieren, da die Aufzeich-
nungen auf Verlangen der zustandigen Behorde vorzuzeigen sind (BMU 2007: 12).
Wenn ein Unternehmen auf eine Uberwachung verzichten méchte und Behordenauf-
lagen dem nicht entgegensprechen, kann Frage 82 genutzt werden. Die Berechnung
der potenziellen Dosis erfolgt mittels der Berechnungen in BMU (2007: 11 f.). Bei der
Betrachtung der Inkorporationspfade ist primar die Inhalation zu berilicksichtigen
(DIN 25425-1 2021: 11).

Frage 81

Wurde eine Berechnung der potenziellen Dosis durch Inkorporation

am Arbeitsplatz nach RiPhyKo — Teil 2 durchgefiihrt und dokumentiert? []Ja/[] Nein
Wenn ja, welche Uberwachung ist erforderlich?

Frage 82

Ist sichergestellt, dass es nicht zu Uberschreitungen der Aktivitats-
konzentration in der Raumluft kommt? (Richtwert ist < 0,5 mSv/a) []Ja/[] Nein

Nach der Festlegung des Uberwachungsverfahrens, ist dieses umzusetzen. Es ist zu
beachten, dass das Uberwachungsintervall abhéangig von den gehandhabten Radio-
nukliden und die Dosisermittlung abhangig vom Messverfahren ist. (BMU 2007: 14 ff.)
Mdglichkeiten zur Bestimmung der effektiven Folgedosis nach einer festgestellten In-
korporation bieten theoretisch handische Berechnungen zum Beispiel mit Microsoft
Excel. Eine kostenlose Moglichkeit bietet EDF Occupational Health Service mit CA-
DORmed an (European Radiation Dosimetry Group e. V. 2022). Frage 83 prift den

73



Diskussion und Ergebnisse

Aspekt, ob die Inkorporationsiiberwachung am Arbeitsplatz entsprechend den Festle-
gungen durchgefuhrt wird.

Frage 83

Erfolgt die Uberwachung der Inkorporation am Arbeitsplatz entsprechend
der festgelegten Verfahren? [1Ja/[] Nein

Zur Kontrolle der luftgetragenen Aktivitat bietet es sich im Bereich der Applikation vor
und nach jeder Verabreichung von Aktivitat an, den Nulleffekt an vorhandenen Mess-
geraten zu uberprufen. Somit kann bei einem héheren Nulleffekt festgestellt werden,
ob weitere Malinahmen erforderlich sind. (BfS 2009: 3) Beispielsweise sind weitere
Kontaminationskontrollen oder Inkorporationsmessungen des Personals erforderlich.
Die Uberpriifung der Nulleffektkontrolle als MaRnahme erfolgt im Bereich der Applika-
tion mit Frage 84.

Frage 84

Wird nach jeder Applikation von Aktivitdt am Patienten der Nulleffekt
der Messgeréte kontrolliert? []Ja/[] Nein

Eschner et al. (2003: 52) schlagen vor, dass in Bereichen, wo unter anderem mit Beta-
Strahlern umgegangen wird, die Aktivitat der Abluft in die Inkorporationstiberwachung
miteinbezogen wird. Sobald eine erhodhte Aktivitdtskonzentration in der Abluft signali-
siert wird, liegt dies einer Aktivitatsfreisetzung zugrunde. Die Freisetzung Uber die Ab-
luft muss auch in den Raumen zu einer erhéhten Aktivitadtskonzentration luftgetragener
radioaktiver Stoffe in der Raumluft geftihrt haben. Frage 85 pruft daher, ob die Abluft-
Uberwachung daftur genutzt werden kann.

Frage 85

Ist der Arbeitsplatz entliiftet, sodass mittels einer kontinuierlichen Abluft-
Uberwachung Freisetzungsereignisse erkannt werden kénnen? [1Ja/[] Nein

Beim Umgang mit Alpha-Strahlern empfiehlt das BfS (2017: 3) sich auf die Vermei-
dung von Inkorporationen und Kontaminationen zu konzentrieren. Dazu sind das Tra-
gen von Schutzkleidung und regelméaRige Kontaminationskontrollen erforderlich. Es ist
auf die Frage 57 bis Frage 64 zu verweisen.

Bei einem INES-Ereignis kam es beim Umgang mit Lu-177 in einer Produktionsstatte
aufgrund einer zurtickgebliebenen Nadel zu einer Nadelstichverletzung, wobei die ver-
bleibende Aktivitat inkorporiert wurde. Aufgrund der sofortigen Dekontamination
konnte die inkorporierte Aktivitdt minimiert werden. (IAEA 2021c) Es ist daher zu emp-
fehlen, den Arbeitsplatz nach der Beendigung der Tatigkeit auf verbleibende Aktivitat
zu prufen — vgl. Frage 86.

Frage 86

Wurde eine Arbeitsweise implementiert, die sicherstellt, dass nach
der Beendigung der Tatigkeiten eine Prifung auf verbleibende Aktivitat
am Arbeitsplatz erfolgt? []Ja/[] Nein

Liftungssystem

Das Luftungssystem ist neben Kontaminationskontrollen der Arbeitspléatze entschei-
dend fur das Inkorporationsrisiko. Das Abluftsystem dient der Gewéahrleistung einer
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gerichteten Luftstromung und der Rickhaltung der radioaktiven Stoffe aus dem Ar-
beitsbereich (DIN 25481 2020: 12). Fur den Zweck ist eine Steuerung des Volumen-
stroms der Zuluft sowie Abluft der R&ume sowie der Handschuhkésten, Prozesszellen
oder der Radionuklidabztige erforderlich. Die gerichtete Luftstromung muss von den
Bereichen mit der geringsten Aktivitat zu den Bereichen mit der hochsten Aktivitat aus-
gerichtet sein. Das wird mit unterschiedlichen Unterdriicken in den Raumbereichen
gewahrleistet. Die Druckstaffelung wird auch Druckkaskade genannt. (IAEA 2005: 2)
Um die Option eines Ausfalls des Luftungssystems abzudecken, ist ein Warnsystem
einzubauen. (IAEA 2005: 3)

Grundlegend mussen entsprechend IAEA (2005: 9) Handschuhk&sten oder Prozess-
zellen im Unterdruck gegentber dem Raumdruck ausgelegt sein. Die Starke des Un-
terdrucks ist abhéngig von der Radiotoxitat und dem Dampfdruck der gehandhabten
Radionuklide. Die Zuluft- und die Abluftstrange sollten tber HEPA-Filter verfigen. Die
Zuluft regelt, wie viel Luft in die Prozesszelle stromen kann. Die Abluft muss bei Druck-
schwankungen nachregeln. Druckschwankungen entstehen durch das Offnen der Zu-
gangsturen, Handschuhkasten oder der Prozesszellen. (IAEA 2005: 9)

Der Umgang mit Arzneimitteln erfordert abweichend von den zuvor genannten Bedin-
gungen eine Luftflihrung, die ein aseptisches Arbeiten fir den Umgang mit Arzneimit-
teln ermdglicht. Die IAEA (2005: 17) beschreibt folgende Optionen:

¢ Die Prozesszellen werden mit einem negativen Unterdruck gegeniber den Raumen
betrieben. Die umgebenden Raume werden im Uberdruck gegeniiber dem Umge-
bungsdruck betrieben.

¢ Alle Prozesszellen, in denen Arzneimittel gehandhabt werden, werden bis auf die
Schleusen im Unterdruck betrieben. Die Schleusen werden im Uberdruck betrieben,
um als Druckfalle zu dienen und keine Partikel aus den umgebenden Raumen her-
einzulassen. Die umgebenden Raume werden im Unterdruck gegentber dem Um-
gebungsdruck auRerhalb des Radionuklidlabors betrieben. Somit wird gewahrleistet,
dass keine Partikel zum Arzneimittel gelangen und auch, dass der hdchste Unter-
druck in der Prozesszelle mit der hdchsten Aktivitat existiert.

Petzold et al. (2007: 56 f.) stellen fest, dass die Hohe der Inkorporation von der Auf-
enthaltsdauer im Patientenzimmer abhéngt. Das Pflegepersonal hat die haufigsten
und langsten Kontakte mit den Patienten. Beim Vergleich der effektiven Folgedosis ist
diese fir das Pflegepersonal in der Regel hoher als fur das tbrige Personal. (Petzold
et al. 2007: 56 f.) Als Malinahme sollte die Liftungsanlage der Station so ausgelegt
sein, dass die Patientenzimmer gegentiber dem tbrigen Bereich einen Unterdruck auf-
weisen. Somit wird verhindert, dass tber die Raumluft luftgetragene radioaktive Stoffe
aus den Patientenzimmern in andere Bereiche gelangt. (Petzold et al. 2007: 56) Es
sollte, wie die IAEA (2005: 17) beschreibt, der hochste Unterdruck im Bereich mit der
hdchsten Aktivitat existieren.
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Frage 87 und Frage 88 prufen die Anforderung der gerichteten Luftstrémung und War-
nung bei Ausfall der Luftungsanlage. Frage 89 pruft den Aspekt, ob an den Orten der
hdchsten Aktivitat der hochste Unterdruck existiert.

Frage 87

Ist eine gerichtete Luftstromung und eine Druckkaskade gewahrleistet? []Ja/[] Nein
(Abhéngig vom Umgang ist der Radionuklidabzug, die Prozesszelle,
der Handschuhkasten oder der Raum zu prifen.)

Frage 88
Wird ein Ausfall oder Stérungen der Liftungsanlage signalisiert? []Ja/[] Nein
Wenn ja, wie und wo?

Frage 89
Existiert an den Orten der hochsten Arbeitsaktivitat der hochste Unterdruck? [ ] Ja/[] Nein

In Radionuklidlaboren ist ein spezifischer Volumenabluftstrom je Flache sicherzustel-
len (DIN 25425-1 2021: 16). Der spezifische Volumenabluftstrom fihrt zu einem 8-fa-
chen Luftwechsel pro Stunde. Fur die Applikation von lod-Isotopen empfiehlt das
BfS (2009: 6) als MalRnahme zur Minimierung der Inkorporation einen mindestens
6- bis 8-fachen Luftwechsel pro Stunde. Frage 90 pruft diesen Aspekt.

Frage 90
Ist am Arbeitsplatz der erforderliche Luftwechsel gewahrleistet? []Ja/[] Nein

Bei der Applikation, bei denen Radiopharmaka durch den Patienten zu inhalieren sind,
lasst sich eine Freisetzung in die Raumluft nicht vollstandig ausschliel3en. Um das In-
korporationsrisiko aufgrund einer Inhalation des beruflich exponierten Personals zu
minimieren, kdnnen zum Beispiel lokale Absaugvorrichtungen tber dem Patienten in-
stalliert werden. (BfS 2009: 3)

Frage 91
Werden lokale Absaugvorrichtungen bei lokalen Freisetzungen genutzt? []Ja/[] Nein

Wasserentsorgung

Die anfallenden Abwasser kbnnen abhangig vom Umgang kontaminiert sein und dir-
fen nicht sofort konventionell entsorgt werden. Somit mussen die anfallenden Abwas-
ser kontrollierbar sein, getrennt gesammelt werden, und wenn eine héhere Kontami-
nation zu erwarten ist, unter Umstanden einer separaten Abklinganlage zugeleitet wer-
den. (DIN 6844-2 2020: 7; DIN 25425-1 2021: 17 ff.) Eine sogenannte Abklinganlage
dient in der Regel als Ruickhaltevorrichtung, bevor die Radionuklide abgeklungen sind
und das Abwasser in das Kanalnetz eingeleitet werden darf (BMU 2014: 11). Frage 92
pruft das kontrollierte Auffangen und Sammeln der Abwasser.

Frage 92

Werden die Abwasser am Arbeitsplatz kontrolliert aufgefangen und
in einem zentralen Sammelsystem kontrolliert gesammelt? []Ja/[] Nein

Aspekte von Radionuklidabziigen, Handschuhkésten und Prozesszellen

Unter Umstanden ist der Arbeitsplatz ein Radionuklidabzug, ein Handschuhkasten o-
der eine Prozesszelle. In dem Fall sollten weitere Aspekte gepruft werden.
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Bei Handschuhké&sten und Prozesszellen ist mittels Dichtheitsprifungen, die Leckrate
zu prufen. Es sind eine Abnahmeprifung beim Hersteller, eine Inbetriebnahmepriufung
und regelmafig wiederkehrende Prifungen durchzufuhren. Es gelten jeweils zulas-
sige Leckraten. (DIN 25412-1 2015: 16; DIN 25412-2 2015: 4 f.) Vor der ersten Inbe-
triebnahme, nach dem Austausch von Komponenten, die die Dichtheit verdndern, oder
nach baulichen Anderungen, ist eine Inbetriebnahmepriifung vorzunehmen. Wieder-
kehrende Prifungen sind jahrlich zu wiederholen. (DIN 25412-2 2015: 6 f.) Die exakt
gleichen Anforderungen gelten flir Prozesszellen (DIN 25481 2020: 10). Frage 93 und
Frage 94 priufen die Aspekte.

Frage 93
Ist eine Abnahmeprifung und Inbetriebnahmeprifung der Dichtheit erfolgt? []Ja/[] Nein
Wenn ja, ist die gemessene Leckrate kleiner als die zulassige Leckrate? [1Ja/[] Nein
Frage 94
Erfolgt eine jahrlich wiederkehrende Priifung der Dichtheit? []Ja/[] Nein
Wenn ja, ist die gemessene Leckrate kleiner die zulassige Leckrate? []Ja/[] Nein

Prozesszellen missen entsprechend der DIN 25481 abhé&ngig vom Umgang und der
Zuordnung zu einer Zellenkategorie verschieden ausgestattet sein. Es existieren an-
dere Anforderungen an Alpha-Zellen als an Pharmazellen. (DIN 25481 2020)

Frage 95
Ist die Prozesszelle gemaR der Zellenkategorie nach DIN 25481 ausgestattet? [ | Ja/[] Nein

Beim Umgang in Prozesszellen ist eine maximal zuléssige Ortsdosisleistung (ODL) im
Abstand von der ProzesszellenauBenwand zugelassen (DIN 25481 2020: 8). Es be-
steht keine Abhangigkeit von den gehandhabten Radionukliden und Aktivitaten. Frage
96 prift die Einhaltung der zulassigen ODL.

Frage 96
Wird die zulassige ODL von der Prozesszellenaul3enwand eingehalten? []Ja/[] Nein

Es ist ein Wartungsplan fur die Durchfiihrung von Service, Wartung und Wechsel von
Verbrauchsmaterialien zu erstellen. (DIN 25481 2020: 16) Welche Prifkriterien der
Wartungsplan umfasst, obliegt dem Genehmigungsinhaber. Frage 97 prift das Vor-
handensein eines Wartungsplanes.

Frage 97

Existiert ein Wartungsplan? []Ja/[] Nein
Wenn ja, wird der Wartungsplan gemaR der Wartungsfrequenzen eingehalten? [ ] Ja / [ ] Nein

Verhalten bei Vorkommnissen oder Unféllen

Bei Vorkommnissen oder Unféllen sollte die 3-A-Regel des Strahlenschutzes bertck-
sichtigt werden. Die Regeln dienen dem Hilfspersonal bei einem Vorkommnis vor allem
zum Selbstschutz. (SSK 2008: 12) Es sollte mit Frage 98 gepruft werden, ob Hilfsmittel
wie mobile Abschirmungen oder Abstandswerkzeuge in der Nahe verflgbar sind.

Frage 98
Sind mobile Abschirmungen oder Abstandswerkzeuge in der Nahe verfugbar? [ ] Ja/[] Nein
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Kontaminierte Kleidung ist zu entfernen, um die Gefahr durch eine externe oder interne
Exposition zu minimieren. Kontaminierte Kleidung ist zu sammeln und zu entsorgen.
(SSK 2008: 15) Bei Vorkommnissen oder Unféllen fallen unter Umstanden mehr Rest-
stoffe an als bei normalen Arbeitsprozessen. Deshalb sollte mit Frage 99 gepruft wer-
den, ob in der Nahe zusatzliche Behaltnisse zur Sammlung und Entsorgung von kon-
taminierten Gegenstanden vorhanden sind.

Frage 99

Sind zusétzlich ausreichende Behéltnisse zur Sammlung und Entsorgung
von kontaminierten Gegenstanden vorhanden? [ ]Ja/[] Nein

Es sollte eine Dekontamination so weit wie moglich durchgefihrt werden. Kontamina-
tionen sollten durch schonendes Waschen entfernt werden. Das betrifft auch Wunden.
(SSK 2008: 15) Die Prufung des Vorhandenseins von Dekontaminationsmitteln prifen
Frage 67 bis Frage 64.

Bei kontaminierten Wunden sollten zum Beweis der Kontaminationsfreiheit Messun-
gen durchgefiihrt werden. Die verwendeten Messgerate mussen fiur den Messzweck-
geeignet sein. Messwerte und die betreffenden Radionuklide sind zu dokumentieren.
(SSK 2008: 15) Ob Messgerate in ausreichender Zahl verfiigbar und geeignet sind,
wird bereits mit Frage 72 gepruft.

Zusammenfassung von Mangeln

Bei der Prifung von arbeitsplatzspezifischen Aspekten treten unter Umstanden Man-
gel auf, die jeweils unterschiedliche Prioritdten und Bedeutungen besitzen. Die Mangel
sollten entsprechend kategorisiert und dokumentiert werden. Die folgende Kategori-
sierung ist beispielhaft.

Die Mangel werden wie folgt kategorisiert:

Kategorie A Mangel, die MalRBnahmen vor der Inbetriebsetzung des Arbeitsplatzes und eine
erneute Prifung erfordern.

Kategorie B Mangel, die vor dem Routinebetrieb abgestellt sein missen und eine erneute
Prifung erfordern.

Kategorie C geringflgige Méangel, die zur ndchsten Priifung erledigt sein missen

Kategorie D Verbesserungsvorschlage und Empfehlungen

Datum, Unterschrift durchfiihrende Person

6.3 Entwicklung der Korperdosis bei der Produktion und
Applikation

Gemal 8 170 Abs. 1 StrISchG ist es die Aufgabe des SSR der Bundesrepublik
Deutschland, die Daten tiber berufliche Expositionen ,zum Zweck der Uberwachung
von Dosisgrenzwerten [...] und zum Zweck der wissenschaftlichen Forschung im Be-
reich des Strahlenschutzes® (§ 170 Abs. 1 StrISchG) zu erfassen.

Das SSR fasst die Dosisfeststellungen von unterschiedlichen Stellen zusammen. Na-
menswechsel, unterschiedliche Schreibweisen des gleichen Namens oder Zahlendre-
her beim Geburtsdatum erschweren den Prozess, sodass es mit viel Aufwand verbun-
den ist, die Berufslebensdosis zu Gberwachen. Die Berufslebensdosis wird aus vielen
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Einzelwerten Uber die Zeit der Berufsaustuibung summiert. (Frasch 2005: 25 f.) Die re-
gelmafige Registrierung aller Dosismeldungen beginnt mit dem Jahr 1997. Die Daten
der Messstellen aus den Jahren vor 1997 wurden in den Datenbestand des SSR inte-
griert, der bis zum Jahr 1960 zurtckreicht. (BfS 2022a) Auch wurden die Daten der
Uberwachung in der Verantwortung der Deutschen Demokratischen Republik (DDR)
integriert. Die Daten der Inkorporationsmessstellen der DDR wurden nicht Ubertragen,
liegen aber in analoger Form vor. (Oeh 2022)

Seit 2002 werden Inkorporationsdaten erfasst (BfS 2022a). Seit dem Jahr 2003 wer-
den die Dosismeldungen registriert, die durch kosmische oder naturliche terrestrische
Strahlung verursacht werden. Das betrifft etwa das fliegende Personal oder radonex-
ponierte Personen, beispielsweise in Wasserwerken oder Schaubergwerken. (Fra-
sch 2005: 24 f.) Es ist darauf hinzuweisen, dass die Tatigkeitskategorien im Jahr 2018
revisioniert, sowie neue Tatigkeitskategorien eingefuhrt und Tatigkeitsbeschreibungen
teilweise geédndert wurden.

Frasch (2005: 27) hebt hervor, dass die Qualitat der Auswertung stark von der Voll-
standigkeit der Ubermittelten Daten abhangt. Zur Trendanalyse ist die korrekte Kennt-
nis der Tatigkeitskategorie von entscheidender Bedeutung. (Frasch 2005: 27) Die Ana-
lyse und Bewertung im Rahmen der Master Thesis baut auf dem Vertrauen auf, dass
die Genehmigungsinhaber die beruflich exponierten Personen mit den korrekten Ta-
tigkeitskategorien bei den amtlichen bestimmten Messstellen anmelden.

Fir die Master Thesis wurden seitens des SSR verschiedene Daten wie beispiels-
weise Mittel- oder Maximalwerte verschiedener Dosisgro3en, Anzahl der Dosismel-
dungen, Anzahl der strahlenschutziiberwachten oder messbar exponierten Personen
und Nuklidzuordnungen der Dosismeldungen bereitgestellt. Informationen Uber die
Mess- oder Berechnungsmethode, welche fir die Ermittlung der Dosis verwendet
wurde, waren nicht Teil der Analyse. Ein Wechsel der Messmethodik ist fur das SSR
erst relevant, wenn ein systematischer Fehler bei der Dosisermittlung erkennbar ist
(Oeh 2022). Die Daten lassen keinen Ruckschluss auf Einzelpersonen zu, sodass das
Datenschutzrecht eingehalten wird. Eine eigenstandige Uberpriifung zeigte, dass die
vom SSR bereitgestellten Daten mit den Daten der European Platform for Occupatio-
nal Radiation Exposure Ubereinstimmen (vgl. www.esorex-platform.org). In Teilen sind
die Daten der Reihe ,Die berufliche Strahlenexposition in Deutschland“ des BfS zu
entnehmen — vgl. BfS (2022b).

Durch das SSR erfolgt kein Abzug der Hintergrundstrahlung. Die Bertcksichtigung der
Hintergrundstrahlung erfolgt bei den amtlich bestimmten Messstellen pauschal fur den
Uberwachungszeitraum und den Dosimetertyp ohne Beachtung der spezifischen Lo-
kalitat des Unternehmens. (Oeh 2022)

Oeh (2022) sieht bei der Analyse der Daten folgende Unsicherheiten:

¢ Bei der Ermittlung der Dosis existieren statistische und systematische Abweichun-
gen.

¢ Die Unsicherheit des Abzugs der Hintergrundstrahlung wird bericksichtigt, auch
wenn sich die Hintergrundstrahlung von Lagerort zu Lagerort unterscheiden kann.
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¢ Unvollstéandige oder inkorrekte Angaben zu den tberwachten Personen, doppelte
Meldungen von Dosiswerten und nicht eindeutige Dosismeldungen kdnnen zu einer
falschen Zuordnung bei der Auswertung von Meta-Daten fiihren. Die Angabe der
Meta-Informationen basiert auf dem Vertrauen, dass der Genehmigungsinhaber
diese korrekt angibt.

¢ Die Dosiswerte kdnnen falsch erfasst werden, wenn die eingesetzten Dosimeter
nicht an der jeweiligen reprasentativen Stelle der Korperoberflache positioniert sind.
Daneben sind die jeweilige Nachweisgrenze der Dosimeter und die Rundungsvor-
schriften zu bericksichtigen.

Aufgrund der erst ab dem Jahr 1997 regelmafig erfolgenden Registrierung aller Do-
sismeldungen im SSR werden die Verlaufe der Dosiswerte erst ab dem Jahr 1997
analysiert, obwohl die Daten seit dem Jahr 1981 vorliegen. Eine Analyse vor dem Jahr
1997 ist vage, da laut den Daten des SSR nur wenig Personen tberwacht waren. Die
Daten werden einschlie3lich des Jahres 2021 analysiert, da laut Oeh (2022) zur Mitte
des Folgejahres alle Dosiswerte vollstandig vorliegen.

Es werden zwei Tatigkeitskategorien analysiert und bewertet:

1) Die Tatigkeitskategorie ,Produktion und Verteilung von Radioisotopen® umfasst die
folgenden Tatigkeiten (BfS 2018):

¢ Herstellung und Transport von radiochemischen Pharmazeutika, radioaktiv markier-
ten Verbindungen und Tracer fur die Nuklearmedizin, Forschung oder Industrie,

¢ Herstellung und Transport von industriellen Quellen zur zerstérungsfreien Prifung
oder fur Messsonden,

¢ Betrieb von Zyklotronen zur Radionuklidherstellung.

Das Tatigkeitsfeld der Produktion von pharmazeutischen Radionukliden korrespon-
diert nicht vollstandig mit der Tatigkeitskategorie Produktion und Verteilung von Ra-
dioisotopen. In der Tatigkeitskategorie wird die Herstellung und der Transport von in-
dustriellen Quellen und Radiopharmazeutika zusammengefasst und nicht getrennt re-
gistriert.

2) Die Tatigkeitskategorie ,Nuklearmedizin“ umfasst folgende Tatigkeiten (BfS 2018):

¢ Anwendung von Radiopharmaka in bildgebenden Verfahren,
e Therapie mit offenen radioaktiven Stoffen.

Daraus lasst sich schlie3en, dass das Tatigkeitsfeld der Applikation von pharmazeuti-
schen Radionukliden der Tatigkeitskategorie Nuklearmedizin entspricht.

Es wird zwischen strahlenschutziiberwachten Personen und messbar exponierten
Personen unterschieden: Die Anzahl der strahlenschutziiberwachten Personen um-
fasst alle Personen, fur die Eintragungen im SSR vorliegen. Das sind neben den be-
ruflich exponierten Personen auch Personen mit Radon-Expositionen, Notfalleinsatz-
krafte oder freiwillig tberwachte Personen. Die Anzahl der messbar exponierten Per-
sonen beschreibt alle Personen mit einem Dosiswert grof3er als 0,0 mSv fur den jewei-
ligen Uberwachungszeitraum. (Oeh 2022)

Bei der Analyse der Dosiswerte werden nicht die Daten der strahlenschutziiberwach-
ten Personen betrachtet, sondern die der messbar exponierten Personen. Bei den
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strahlenschutziiberwachten Personen kann unterstellt werden, dass die Optimierung
des Strahlenschutzes erfolgreich war oder eine Uberwachung stattfindet, aber keine
Exposition existiert (Oeh 2022). Das kdnnen Personengruppen wie beispielsweise
IT-Mitarbeiter oder Produktmanager sein, wenn diese Personen Strahlenschutzberei-
che nicht als Besucher, sondern als beruflich exponierte Personen betreten. Rosen-
treter et al. (2018: 3) dokumentieren den Effekt fir medizinisches Personal: Die Kor-
perdosis wurde aufgrund von Strahlenschutzmalinahmen so weit minimiert, dass die
Personen nicht mehr messbar exponiert sind.

Verhaltnis der strahlenschutziiberwachten Personen zu den messbar exponierten Per-
sonen

Abbildung 14 zeigt das Verhaltnis der Anzahl der strahlenschutziiberwachten Perso-
nen gegeniber der Anzahl der messbar exponierten Personen, bezogen auf die Uber-
wachung der effektiven Dosis in der Tatigkeitskategorie Produktion und Verteilung von
Radioisotopen, dargestellt als Linie. Weiters wird die absolute Anzahl der strahlen-
schutziiberwachten und messbar exponierten Personen im Histogramm visualisiert.
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Abbildung 14: Verhaltnis (linke Achse) der Anzahl der strahlenschutziiberwachten Personen gegen-
Uber der messbar exponierten Personen sowie die absolute Anzahl (rechte Achse) der strahlenschutz-
Uberwachten und messbar exponierten Personen in der Tatigkeitskategorie Produktion und Verteilung
von Radioisotopen in Deutschland

Mit dem Jahreswechsel von 1996 auf 1997 steigt die absolute Anzahl der strahlen-
schutziberwachten Personen in der Tatigkeitskategorie Produktion und Verteilung von
Radioisotopen stark an (1996: 240 Personen und 1997: 1.788 Personen). Vom
Jahr 1997 bis 2002 nimmt die Anzahl der strahlenschutziiberwachten und messbar
exponierten Personen stetig zu. Vom Jahr 2003 bis 2019 stagniert die Zahl der strah-
lenschutziiberwachten und messbar exponierten Personen. Danach ist eine Abnahme
von rund 700 strahlenschutziiberwachten Personen vom Jahr 2018 gegeniber dem
Jahr 2020 und von rund 2.300 strahlenschutziiberwachten Personen vom Jahr 2020
auf 2021 zu erkennen. Im Jahr 2014 sind maximal 4.430 Personen strahlenschutz-
Uberwacht. Im Jahr 2019 sind maximal 886 Personen messbar exponiert. Ab dem Jahr
1997 bis 2018 ist erkennbar, dass das Verhaltnis zwischen 11 % und 18 % schwankt.
Ab dem Jahr 2018 steigt das Verhaltnis bis zum Jahr 2021 auf 36 % an. Das bedeutet,
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dass im Jahr 2021 ungefahr jede dritte beruflich exponierte Person in der Tatigkeitska-
tegorie Produktion und Verteilung von Radioisotopen messbar exponiert war.

Abbildung 15 zeigt das Verhéltnis der Anzahl der strahlenschutziiberwachten Perso-
nen gegeniiber der Anzahl der messbar exponierten Personen bezogen auf die Uber-
wachung der effektiven Dosis in der Tatigkeitskategorie Nuklearmedizin, das als Linie
dargestellt ist. Des Weiteren wird die absolute Anzahl der strahlenschutziiberwachten
und messbar exponierten Personen im Histogramm visualisiert.
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Abbildung 15: Verhaltnis (linke Achse) der Anzahl der strahlenschutziiberwachten Personen gegen-
Uber den messbar exponierten Personen sowie die absolute Anzahl (rechte Achse) der strahlen-
schutziiberwachten und messbar exponierten Personen in der Tatigkeitskategorie Nuklearmedizin in
Deutschland

Ab dem Jahr 1997 nimmt die absolute Anzahl der strahlenschutztiberwachten und
messbar exponierten Personen stetig zu. Das ist zwischen den Jahren 1997 bis 2001
starker als im Zeitraum von 2001 bis 2012 zu beobachten. Von 2012 bis 2021
schwankt die Anzahl der strahlenschutziiberwachten und messbar exponierten Perso-
nen. Im Jahr 2018 sind maximal 12.732 Personen strahlenschutziiberwacht. Im Jahr
2019 sind maximal 5.710 Personen messbar exponiert. Von 1997 bis 2021 ist ersicht-
lich, dass das Verhaltnis zwischen 38 % und 50 % schwankt. Das bedeutet, dass im
Jahr 2021 mit 45 % knapp die Halfte aller strahlenschutziiberwachten Personen in der
Tatigkeitskategorie Nuklearmedizin messbar exponiert waren.

Beim Vergleich der beiden Téatigkeitskategorien lasst sich feststellen, dass in der Ta-
tigkeitskategorie Nuklearmedizin (2021: 11.247 Personen) mehr Personen tUberwacht
werden als in der Produktion und Verteilung von Radioisotopen (2021: 1.082 Perso-
nen). Ebenso zeigt sich, dass in der Produktion und Verteilung von Radioisotopen
(2021: 391 Personen) deutlich weniger Personen messbar exponiert sind als in der
Nuklearmedizin (2021: 5.052 Personen).

Es lasst sich in beiden Tatigkeitskategorien mit dem Jahr 1997 eine signifikante Zu-
nahme der strahlenschutziberwachten Personen erkennen. Die Zunahme ist vermut-
lich auf die Registrierung aller Personen, wie vom BfS (2022a) beschrieben, zurtick-
zufuhren. Mit dem Jahr 2018 ist zu erkennen, dass die absolute Anzahl der strahlen-
schutziberwachten und messbar exponierten Personen in der Tatigkeitskategorie
Produktion und Verteilung von Radioisotopen abnimmt. Die Anderung ist bis zum Jahr
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2021 zu verzeichnen. Diese Abnahme ist vermutlich auf die Neustrukturierung der Ta-
tigkeitskategorien im Jahr 2018 zurtckzufuhren. Oeh (2022) bestatigt dies und hebt
hervor, dass die amtlich bestimmten Messstellen die neuen Téatigkeitskategorien von
2019 bis 2020 zwar implementiert haben und aber vereinzelt trotzdem noch alte Tatig-
keitskategorien registriert werden. Ab dem Jahr 2023 sollten ausschlie3lich die neuen
Tatigkeitskategorien Ubermittelt werden. (Oeh 2022) Es ist hervorzuheben, dass im
Jahr 2021 in der Tatigkeitskategorie Produktion und Verteilung von Radioisotopen bei
64 % und in der Tatigkeitskategorie Nuklearmedizin bei 55 % der strahlenschutziiber-
wachten Personen eine effektive Dosis von 0 mSv ermittelt wurde.

Dosisverteilung der effektiven Dosis und Organ-Aquivalentdosis der Hand

Abbildung 16 stellt die Dosisverteilung der effektiven Dosis, und Abbildung 17 die Do-
sisverteilung der Organ-Aquivalentdosis der Hand in der Tatigkeitskategorie Produk-
tion und Verteilung von Radioisotopen aus den Jahren 2016 bis 2021 dar.
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Abbildung 16: Dosisverteilung der effektiven Dosis in der Tatigkeitskategorie Produktion und Vertei-
lung von Radioisotopen vom Jahr 2016 bis 2021 in Deutschland

100%

90%
80%
70%
60%
50%
40%
30%
o, L
21%:?0 - =" T - .

— o Ty
0% - T - - i i -~ .y o
=00 g - v - - o= : -~ ay -.. -
9 ;]3 oo e : A - L == — -~ — S0z
D an TR a0 Ly - —
0 o -65;]3 260 L2 -~ - - e L = 11}
ST Tag M e s - 2013
10 » L .
B TH s -~ 2018
L 2017
50 - 150

- . 201 2018
0 20 sa00- o 201
4 - =500

- e 500
Dosisverteilung fir die Organ-Aguivalentdosis der Hand - Produktion und Verteilung von Radicisotopen fir die Jahre

52016 =2017 =2018 =2019 =2020 =2021

Abbildung 17: Dosisverteilung der Organ-Aquivalentdosis der Hand in der Tatigkeitskategorie Produk-
tion und Verteilung von Radioisotopen vom Jahr 2016 bis 2021 in Deutschland

Bei der Tatigkeitskategorie Produktion und Verteilung von Radioisotopen und der ef-
fektiven Dosis ist von 2016 bis 2020 zu erkennen, dass im Dosisintervall von 0,0 mSv
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stetig weniger Personen zu verzeichnen sind. Der Anteil hat vom Jahr 2016 zum Jahr
2020 von 88 % auf 70 % abgenommen. Im Jahr 2021 betrug der Anteil fir das Dosisin-
tervall von 0,0 mSv 62 %. Der Anteil der Personen im Dosisintervall > 0 bis 0,5 mSv
nimmt vom Jahr 2016 mit 8 % auf das Jahr 2021 mit 20 % zu. Dartber hinaus ist bei
den Dosisintervallen > 0,5 mSv der Anteil mit 3,6 % bis 16,5 % uber alle Jahre betrach-
tet relativ gering. Absolut gesehen schwankt die Anzahl der Personen in den Dosisin-
tervallen > 0,5 mSv zwischen den Jahren 2016 und 2021 zwischen 152 Personen im
Jahr 2016 und 326 Personen im Jahr 2020.

Auch ist bei der Organ-Aquivalentdosis der Hand im Dosisintervall von 0,0 mSv vom
Jahr 2016 bis 2021 ein abnehmender Trend von 88 % auf 41 % zu verzeichnen. Wei-
ters ist bei der Analyse der Organ-Aquivalentdosis der Hand erkennbar, dass im Do-
sisintervall > 0 bis 1 mSv von 2016 bis 2021 zwischen 3,5 % und 6,1 % der Organ-
Aquivalentdosen der Hand registriert wurden. Es ist erkennbar, dass in den Jahren
2016 bis 2018 wenige bis keine Dosiswerte in den Dosisintervallen von > 6 mSv regis-
triert wurden. In den Jahren 2019 bis 2021 nimmt die Haufigkeit und die absolute An-
zahl der Dosismeldung der Organ-Aquivalentdosen der Hand in den Dosisintervallen
von > 6 mSv zu: Im Jahr 2017 wurde eine Person mit einer Organ-Aquivalentdosis
der Hand > 6 mSv und im Jahr 2021 wurden 223 Personen registriert. Das entspricht
im Jahr 2017 0,25 % und im Jahr 2021 40,5 % aller Dosismeldungen. Das bedeutet,
dass hohere Organ-Aquivalentdosen der Hand haufiger werden.

Der Trend, dass sich mit dem Jahr 2018 fiir die effektive Dosis und die Organ-Aquiva-
lentdosis der Hand die Dosisverteilungen andern, ist vermutlich auf die Neustrukturie-
rung der Tatigkeitskategorien im Jahr 2018 zurtickzufiihren. Vorher waren die Perso-
nen vermutlich in anderen Tatigkeitskategorien registriert.

Abbildung 18 stellt die Dosisverteilung der effektiven Dosis, und Abbildung 19 die Do-
sisverteilung der Organ-Aquivalentdosis der Hand in der Tatigkeitskategorie Nuklear-
medizin in den Jahren 2016 bis 2021 dar.
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Abbildung 18: Dosisverteilung der effektiven Dosis in der Tatigkeitskategorie Nuklearmedizin vom Jahr
2016 bis 2021 in Deutschland
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Abbildung 19: Dosisverteilung der Organ-Aquivalentdosis der Hand in der Tatigkeitskategorie Nuklear-
medizin vom Jahr 2016 bis 2021 in Deutschland

Bei der effektiven Dosis in der Tatigkeitskategorie Nuklearmedizin im Dosisinter-
vall 0,0 mSv variiert der Anteil zwischen 53 % und 58 %. Der Anteil des Dosisintervalls
> 0 bis 0,5 mSv schwankt in allen Jahren zwischen 24 % und 26 %. Der Anteil des Do-
sisintervalls > 0,5 bis 1,0 mSv variiert in allen Jahren zwischen 7 % und 9 %. Der Anteil
des Dosisintervalls > 1,0 bis 1,5 mSv betréagt in allen Jahren zwischen 4% und 5 %.
Der Anteil in den Dosisintervallen > 1,5 mSv schwankt zwischen den Jahr 2016 und
2021 zwischen 4% und 5 %.

Bei der Organ-Aquivalentdosis der Hand ist zu erkennen, dass der Anteil der Personen
im Dosisintervall 0,0 mSv in allen Jahren zwischen 43 % und 45 % liegt. Auch bei der
Organ-Aquivalentdosis der Hand nimmt mit steigendem Dosisintervall der Anteil der
Personen ab. Der Anteil des Dosisintervalls > 0 bis 1 mSv variiert in allen Jahren zwi-
schen 6 % und 7%. Der Anteil des Dosisintervalls > 1 bis 2 mSv und > 2 bis 10 mSv
schwankt respektive in allen Jahren zwischen 3 % bis 4% und zwischen 0,9% bis 3,2%.

Aufgrund der Wahl der Dosisintervalle konnte anhand der rein grafischen Analyse an-
genommen werden, dass bei der Organ-Aquivalentdosis der Hand in der Tatigkeitska-
tegorie Nuklearmedizin zwischen > 10 bis 100 mSv ein erhdéhter Anteil an Personen in
den jeweiligen Dosisintervallen existiert. Da jedoch die Dosisintervalle von
> 1 bis 10 mSv feiner aufgeschlisselt sind, kann dies zu einem Trugschluss fiihren.
Bei der Analyse der Rohdaten des SSR lasst sich feststellen, dass bei der Dosisver-
teilung in den Dosisintervallen von > 0 bis 10 mSv genau gleich viele Personen gemel-
det wurden wie in den Dosisintervallen von > 10 bis 100 mSv. Im Dosisintervall
> 0 bis 10 mSv sind zwischen 24 % und 27 % aller Dosismeldungen registriert. Das
entspricht der Spanne zwischen 1.187 und 1.344 Personen. Im Dosisintervall
> 10 bis 100 mSv sind zwischen 27 % und 28 % aller Dosismeldungen registriert. Das
entspricht einer Anzahl zwischen 1.255 und 1.402 Personen.

Grundlegend lasst sich feststellen, dass bei beiden Téatigkeitskategorien mit zuneh-
mender effektiver Dosis und Organ-Aquivalentdosis der Hand der Anteil der beruflich
exponierten Personen im jeweiligen Dosisintervall abnimmt. Die Daten des SSR las-
sen es nicht zu, eine tatigkeitsbezogene Detaillierung der Dosisverteilung vorzuneh-
men, wie (Chruscielewski et al. 2002: 230 f.) dies darstellen. Chruscielewski et
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al. (2002: 230 f.) unterscheiden bei der Dosisverteilung zwischen Arzten, Krankenpfle-
gern, Technikern, Stationspersonal und Radiochemikern.

Dosisverlauf und maximale Werte fir die effektive Dosis

Abbildung 20 zeigt den Verlauf der mittleren effektiven Dosis und die Maximalwerte
der effektiven Dosis pro Kalenderjahr. Es ist zu bericksichtigen, dass die effektive
Dosis die Summe der effektiven Folgedosis E(t) fur die interne Exposition und der
Tiefen-Personendosis Hp(10) fiir die externe Exposition darstellt.

Mittlere effektive Dosis

Maximaler VWert der effektiven Dosis

——— Mittlere effektive Dosis der messbar exponierten Personen - Produktion und Verteilung von Radioisotopen

mSv]

Mittlere effektive Dosis der messbar exponierten Personen - Nuklearmedizin [mSv]
Maximaler Wert der effektiven Dosis - Produktion und Verteilung von Radicisotopen [mSv]

w  Maximaler Wert der effektiven Dosis - Nuklearmedizin [mSv]

Abbildung 20: Verlauf der mittleren effektiven Dosis (linke Achse) und der Maximalwerte der effektiven
Dosis (rechte Achse) der Tatigkeitskategorien Nuklearmedizin und Produktion und Verteilung von
Radioisotopen pro Kalenderjahr in Deutschland

In der Tatigkeitskategorie Produktion und Verteilung von Radioisotopen sinkt die mitt-
lere effektive Dosis ab dem Jahr 1997 (3,95 mSv) bis zum Jahr 2002 (0,74 mSv). Zwi-
schen den Jahren 2002 und 2021 schwankt die mittlere effektive Dosis zwischen
0,61 mSv im Jahr 2020 und 1,33 mSv im Jahr 2009. In der Tatigkeitskategorie Nukle-
armedizin sinkt die mittlere effektive Dosis ab dem Jahr 1997 (1,42 mSv) bis zum
Jahr 2001 (1,05 mSv). Zwischen den Jahren 2001 und 2020 variiert die mittlere effek-
tive Dosis zwischen 0,69 mSv im Jahr 2015 und 1,05 mSv im Jahr 2001. Es lasst sich
feststellen, dass die mittlere effektive Dosis bei der Tatigkeitskategorie Produktion und
Verteilung von Radioisotopen von 1997 bis 2002 um den Faktor 6 und in der Nuklear-
medizin im gleichen Zeitraum um den Faktor 1,4 sank. Von 2001 bzw. 2002 bis 2021
ist bei beiden Tatigkeitskategorien eine geringfiigige, aber deutlich erkennbare Mini-
mierung der mittleren effektiven Dosis erkennbar. Den Trend bestatigt ebenfalls das
BfS (2022h: 53).

Die maximalen Werte der effektiven Dosis pro Kalenderjahr in der Tatigkeitskategorie
Produktion und Verteilung von Radioisotopen schwanken zwischen 9,4 mSv im Jahr
2004 und 74,8 mSv im Jahr 1998. Die maximalen Werte der effektiven Dosis pro Ka-
lenderjahr in der Tatigkeitskategorie Nuklearmedizin schwanken zwischen 9,0 mSv im
Jahr 2017 und 30,5 mSv im Jahr 2020. Es ist somit zu erkennen, dass bei beiden Ta-
tigkeitskategorien einzelne Werte der effektiven Dosis den Grenzwert von 20 mSv
uberschreiten.
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Die Maximalwerte der beiden Tatigkeitskategorien liegen bis auf wenige Ausnahmen
Uber den gesamten Zeitraum hinweg im gleichen Wertebereich.

Ein Vergleich der mittleren effektiven Dosis in verschiedenen Nationalstaaten im Be-
reich der Nuklearmedizin zeigt, dass die Bundesrepublik Deutschland mit einer mittle-
ren effektiven Dosis von 0,92 mSv (gemittelt von 1997 bis 2021) einen deutlich gerin-
geren Wert aufweist als die Vergleichsstaaten (Alashban et al. 2021: 54).

Dosisverlauf und maximale Werte der Organ-Aquivalentdosis der Hand

Abbildung 21 zeigt den Verlauf der mittleren Organ-Aquivalentdosis der Hand und die
Maximalwerte der Organ-Aquivalentdosis der Hand pro Kalenderjahr.
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Abbildung 21: Verlauf der mittleren Organ-Aquivalentdosis der Hand (linke Achse) und der
Maximalwerte der Organ-Aquivalentdosis der Hand (rechte Achse) der Tatigkeitskategorien
Nuklearmedizin und Produktion und Verteilung von Radioisotopen pro Kalenderjahr in Deutschland

In der Tatigkeitskategorie Produktion und Verteilung von Radioisotopen schwankt die
mittlere Organ-Aquivalentdosis der Hand zwischen 1,2mSv im Jahr 1997 und
32,9 mSv im Jahr 2021. Dabei wird das Jahr 2019 (40,5 mSv) nicht bertcksichtigt, da
der Maximalwert der Organ-Aquivalentdosis der Hand mit 1335 mSv verglichen mit
dem restlichen Zeitraum hoch ist. Ob bei der mittleren Organ-Aquivalentdosis der
Hand in der Tatigkeitskategorie Produktion und Verteilung von Radioisotopen ein
Trend auszumachen ist, ist fraglich. Die mittlere Organ-Aquivalentdosis der Hand in
der Tatigkeitskategorie Nuklearmedizin steigt vom Jahr 1997 mit 11,1 mSv bis zum
Jahr 2021 mit 29,5 mSv stetig an. Damit steigt die mittlere Organ-Aquivalentdosis der
Hand von 1997 bis 2021 in der Tatigkeitskategorie Nuklearmedizin um das Dreifache.

Die Maximalwerte der Organ-Aquivalentdosis der Hand bei der Tatigkeitskategorie
Produktion und Verteilung von Radioisotopen schwanken zwischen 4 mSv im Jahr
1997 und 1998 sowie 162 mSv im Jahr 2018. In den Jahren 2007, 2019 und 2020 gibt
es Ausreil3er bei den Maximalwerten mit respektive 516 mSv, 1335 mSv und 769 mSv.
Die Maximalwerte der Organ-Aquivalentdosis der Hand bei der Tatigkeitskategorie
Nuklearmedizin schwanken zwischen 121 mSv im Jahr 1997 sowie 670 mSv im Jahr
2007. In den Jahren 2011, 2012 und 2021 gibt es Ausreil3er bei den Maximalwerten
mit respektive 933 mSv, 809 mSv und 1130 mSv. In den Rohdaten des SSR ist erkenn-
bar, dass bei der Tatigkeitskategorie Produktion und Verteilung von Radioisotopen bis
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auf drei Jahre die maximale Organ-Aquivalentdosis der Hand unterhalb des Grenz-
wertes von 500 mSv liegt. In der Tatigkeitskategorie Nuklearmedizin im Zeitraum von
1997 bis 2021 wird innerhalb von elf Jahren der Grenzwert der Organ-Aquivalentdosis
Uberschritten. Zusatzlich ist zu erkennen, dass die Maximalwerte der Tatigkeitskate-
gorie Nuklearmedizin liegen mit Ausnahme des Jahres 2019 immer signifikant Gber
dem der Tatigkeitskategorie Produktion und Verteilung liegen.

Dosisverlauf und maximale Werte der Organ-Aquivalentdosis der Augenlinse

Fur die Tatigkeitskategorie Produktion und Verteilung von Radioisotopen liegen vor
dem Jahr 2018 keine Daten vor. In der Tatigkeitskategorie Nuklearmedizin existieren
Daten seit 2005.

Die MessgrofRe Augenlinsen-Personendosis H,(3) wurde mit 8 171 StrlSchV i. V. m.
Anlage 18 Teil A StriSchV im Jahr 2018 als MaR fiir die Organ-Aquivalentdosis der
Augenlinse als neue MessgroRRe eingefuhrt. Davor wurde die MessgréRe H,(0,07) zur
amtlichen Ermittlung der Organ-Aquivalentdosis der Augenlinse verwendet (Oeh
2022). Die MessgroRe H,(0,07) zur Uberwachung der Organ-Aquivalentdosis der Au-
genlinse ist ausschlieBlich fur reine Photonen-Strahlenfelder ohne signifikanten Anteil
von Beta-Emissionen geeignet (Behrens et al. 2017: 11).

In der Tatigkeitskategorie Nuklearmedizin sind im Jahr 2020 elf Personen als messbar
exponierte Personen registriert. In der Tatigkeitskategorie Produktion und Verteilung
von Radioisotopen sind im Jahr 2020 keine und im Jahr 2021 30 messbar exponierte
Personen registriert. Dementsprechend lasst die geringe Anzahl exponierter Personen
keine verallgemeinernden Aussagen zur Entwicklung der Organ-Aquivalentdosis der
Augenlinse zu.

Vergleich interne und externe Exposition

Die Daten des SSR lassen es zu, die Kollektivdosen fur die interne und externe Expo-
sition der jeweiligen Téatigkeitskategorien miteinander zu vergleichen. Damit lasst sich
feststellen, wo die héhere effektive Dosis induziert wird. Bei den Tatigkeitskategorien
Produktion und Verteilung von Radioisotopen sowie Nuklearmedizin zeigt sich, dass
mehr als 99 % der effektiven Kollektivdosis durch eine externe Exposition verursacht
wird. Eine Analyse der effektiven Folgedosis ist nicht zielfuhrend, da in beiden Téatig-
keitskategorien wenige messbar exponierte Personen registriert sind.

Warum vor allem eine externe Exposition registriert wird, l&asst sich nur vermuten: Es
kénnte davon ausgegangen werden, dass die zustandigen SSB Schutzmal3nahmen
bereits vor dem Umgang implementieren, mit dem Ziel, dass keine permanente Inkor-
porationstiberwachung gemalf der RiPhyKo — Teil 2 erforderlich wird. So kbnnen die
Arbeitsaktivitat, die Umgangshaufigkeit oder der Umgangsort optimiert werden.
SchutzmalZnahmen sind zum Beispiel eine Handhabung in Radionuklidabzlgen,
Handschuhkéasten oder Prozesszellen. Oeh (2022) hebt hervor, dass die Entschei-
dung, ob und wie beruflich exponierte Personen tberwacht werden, vom SSB und in
Absprache mit den Aufsichtsbehdrden getroffen wird.
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Verteilung der Radionuklide

Jede Dosismeldung kann bis zu drei Radionukliden zugeordnet werden (LPS 2020).
Der Genehmigungsinhaber gibt damit an, mit welchen Radionukliden die beruflich ex-
ponierte Person umgeht. Abbildung 22 stellt den relativen Anteil der Dosismeldungen
des jeweiligen Radionuklids fir die effektive Dosis in den Téatigkeitskategorien Nukle-
armedizin sowie Produktion und Verteilung von Radioisotopen im Jahr 2021 dar. Beim
SSR wurden alle Radionuklide, welche in Tabelle 2 bis Tabelle 4 gelistet sind, abge-
fragt.

25%

20%
15%
10%
5%

mrelativer Anteil der Meldungen mit jpweiligem Radionukid fir die effektive Dosis - Produktion und Verteilung von Radioisotopen im Jahr 2021 [%]

mrelativer Anteil der Meldungen mit jpweiligem Radionukid fur die effektive Dosis - Muklearmedizin im Jahr 2021 [%]

Abbildung 22: Relativer Anteil der Dosismeldungen abhéangig vom Radionuklid fur die effektive Dosis
fur die Tatigkeitskategorien Nuklearmedizin und Produktion und Verteilung von Radioisotopen in
Deutschland

In Abbildung 22 ist erkennbar, dass bei der Meldung der effektiven Dosis in der Tatig-
keitskategorie Produktion und Verteilung von Radioisotopen vorrangig die Radionuk-
lide F-18, Y-90, 1-125, Ge-68+, Lu-177, Sr-90+ und C-11 angegeben werden. In der
Nuklearmedizin werden vor allem 1-131, F-18, Y-90, I-123, Tc-99m und TI-201 regis-
triert. Einige Radionuklide werden in beiden Téatigkeitskategorien gar nicht angegeben.
In den Rohdaten ist erkennbar, dass die Verteilung der Dosismeldungen fiir die Organ-
Aquivalentdosis der Hand in etwa die gleiche Verteilung der Radionuklide aufweisen.

Es ist zu erwahnen, dass aus den Daten des SSR hervorgeht, dass zwischen 1997
und 2021 bei der effektiven Dosis zwischen 60 % und 75 % der Dosismeldungen in der
Tatigkeitskategorie Produktion und Verteilung von Radioisotopen und zwischen 67 %
und 80 % der Dosismeldungen in der Tatigkeitskategorie Nuklearmedizin mit Angaben
zu Radionukliden versehen waren. Die verbleibenden Dosismeldungen sind ohne Ra-
dionuklide registriert worden. Die Angabe von Radionukliden ist in Deutschland nicht
verpflichtend, ist jedoch im Grol3teil der Meldungen enthalten (Oeh 2022).

Dafir, dass in Deutschland vor allem Tc-99m und das Mutternuklid Mo-99+ pharma-
zeutisch verfugbar ist und Tc-99m flr die meisten Untersuchungen weltweit verwendet
wird (IAEA 2010b: 14; Meyer 2018: 390), sind die Radionuklide M0-99+ und Tc-99m
vergleichsweise selten fur die Tatigkeitskategorie Nuklearmedizin gemeldet worden.
Im Jahr 2021 wurden respektive 8,75% und 1,06% aller Dosismeldungen fiur die Radi-
onuklide Tc-99m und Mo-99+ registriert.
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Entwicklung der Kdrperdosis

Die Tatigkeitskategorie Produktion und Verteilung von Radioisotopen umfasst die Her-
stellung und den Transport von industriellen Quellen und Radiopharmazeutika. Eine
weitere Differenzierung zwischen industriellen Quellen und Radiopharmazeutika ist bei
der Analyse und Bewertung nicht mdglich. Um eine Differenzierung zu ermdglichen,
misste eine eigene Tatigkeitskategorie fir die Produktion und Verteilung von pharma-
zeutischen Radionukliden geschaffen werden.

Bei der Betrachtung der Anzahl der strahlenschutztiberwachten und messbar expo-
nierten Personen in der Tatigkeitskategorie Produktion und Verteilung von Radioiso-
topen ist zu vermuten, dass erst ab dem Jahr 2018 eine stetige korrekte Zuordnung in
die Tatigkeitskategorien erfolgt. Der Prozess wurde durch die Anderung der Téatig-
keitskategorien initiiert. Weiters ist bei der Tatigkeitskategorie in der Dosisverteilung
der effektiven Dosis und Organ-Aquivalentdosis der Hand zu beobachten, dass der
relative Anteil an Personen mit dem Dosiswert 0 mSv abnimmt. Damit geht ein zuneh-
mender Anteil von Personen in den Dosisintervallen > 0 bis 1,5 mSv bei der effektiven
Dosis und > 10 mSv bei der Organ-Aquivalentdosis der Hand einher. Beim Verlauf
der mittleren effektiven Dosis der Organ-Aquivalentdosis der Hand ist derzeit kein ein-
deutiger Trend erkennbar. Trotzdem sollte die Entwicklung der mittleren effektiven Do-
sis im Zusammenhang mit der Dosisverteilung beobachtet werden.

Im Vergleich zur Tatigkeitskategorie Produktion und Verteilung von Radioisotopen ist
im Bereich der Nuklearmedizin bei der Organ-Aquivalentdosis der Hand ein groRerer
Anteil an Personen mit Dosiswerten > 3 mSv zu erkennen. Beim Dosisverlauf der Or-
gan-Aquivalentdosis der Hand ist ein stetig steigender Mittelwert zu beobachten. Die
Entwicklung bestétigt sich, wenn die Dosisverteilung betrachtet wird: Bei den Dosisin-
tervallen > 10 mSv bleibt der Anteil der Personen zwar gleich, fallt jedoch verglichen
mit der Produktion und Verteilung von Radioisotopen deutlich héher aus. Weiters ist
zu erkennen, dass bei den Maximalwerten in der Tatigkeitskategorie Nuklearmedizin
im Zeitraum von 1997 bis 2021 der Grenzwert der Organ-Aquivalentdosis der Hand in
elf Jahren Uberschritten wird. Die Entwicklung im Bereich der Nuklearmedizin sollte
durch die Genehmigungsinhaber und zustandigen Behdrden detaillierter analysiert
werden. Es sollten die Ursachen der stetig steigenden mittleren Organ-Aquivalentdo-
sis der Hand ermittelt und Mdglichkeiten zur Dosisminimierung in Betracht gezogen
werden. Mdgliche Ursachen kdnnen eine mangelnde Strahlenschutzkultur in der Nuk-
learmedizin (Européische Kommission 2010: 5) oder eine zunehmende Umgangsakii-
vitdt und Umgangshaufigkeit in der Nuklearmedizin sein.
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7 Fazit

Mit dem Fazit werden die Forschungsfragen beantwortet sowie die Hypothesen besta-
tigt oder widerlegt. Weiters werden zusammenfassend die Erkenntnisse der Master
Thesis dargestellt.

7.1 Beantwortung der Forschungsfragen und Hypothesen

Zu Beginn der Master Thesis wurde folgende Forschungsfrage konkludiert:

Wie kann die Korperdosis, die fur beruflich exponierte Personen beim Umgang mit
pharmazeutischen Radionukliden bestehen kann, praktikabel reduziert und die Resili-
enz gegenuber einer Strahlenexposition und Vorkommnissen erhéht werden?

Fur die Minimierung der Kérperdosis und die Erhéhung der Resilienz gegeniber einer
Strahlenexposition und Vorkommnissen beim Umgang mit pharmazeutischen Radio-
nukliden ist eine singulare Mallnahme nicht zielfihrend. Wie die Herleitung des Pruf-
handbuchs (vgl. Kapitel 6.2) zeigt, sind verschiedene Aspekte umzusetzen, um eine
Reduktion der Koérperdosis und des Risikos zu erreichen. Die Mal3nahmen sind ab-
hangig von den gehandhabten Radionukliden, der Umgangsform, der Umgangshau-
figkeit und dem Umgangsort.

Die moglichen MaRnahmen sind abhéngig vom Umgang selbst. Der Umgang ist cha-
rakterisiert durch die Radionuklide, deren Halbwertszeit, Aktivitdt und Form sowie den
Arbeitsplatz. Mit der Einrichtung des Arbeitsplatzes selbst kénnen bereits Schutzmal’-
nahmen implementiert werden, wenn der Umgang in Prozesszellen, in Handschuhkas-
ten oder in Radionuklidabztigen erfolgt oder lokale Abschirmungen genutzt werden.

Es sind allgemeingultige Regeln fir die Reduktion der Koérperdosis feststellbar:

e Verminderung der Aufenthaltszeit im Strahlenfeld
e VergroRerung des Abstandes zur Strahlenquelle
¢ Verwendung von Abschirmung

e Atemluftkontrolle

¢ Aktivitatsminimierung

Eine Risikominimierung kann in diesem Zusammenhang von zwei Seiten betrachtet
werden: einerseits eine Risikominimierung bezogen auf die Minimierung der Aktivitats-
konzentration luftgetragener radioaktiver Stoffe in der Raumluft, der Kontamination
und der Anzahl von Schadensereignissen und andererseits eine Dosisminimierung,
welche die Korperdosis minimiert.

Im Speziellen kann die Reduktion der Korperdosis mit folgenden Malinahmen umge-
setzt werden:

e Uberprufung und Begrenzung der Dosisleistung fuir den Ganzkorper, die Hande und
Augenlinsen

¢ Ausreichende Abschirmung des Arbeitsplatzes selbst und flr benachbarte Arbeits-
platze

¢ Verhinderung, dass aktivitatsfihrende Medien direkt berihrt werden

¢ Nutzung lokaler Abschirmungen fur die Hand- und Augenlinsenexposition
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¢ Nutzung von (abgeschirmten) Abstandswerkzeugen

e Tragen von Schutzkleidung inkl. Handschuhen

e Automatisierung von Prozessen

¢ Nutzung von Schutzbrillen als Abschirmung und/oder Kontaminationsschutz

Zur Erhdhung der Resilienz dienen folgende Mal3nahmen:

¢ Ausreichende Bestellung von SSB und Stellvertretern als Ersatzpersonal

e Automatisierung von Prozessen

e Kontaminationsschutz von Oberflachen und einfache Dekontaminierbarkeit

e Aufnehmen von radioaktiven Stoffen nach dem Verschiitten

¢ Nutzung von Warnsystemen und Signalisierung vom Ausfall oder Stérung der Luf-
tungsanlage

¢ Zusatzliche Behaltnisse zur Sammlung und Entsorgung von Reststoffen nach Vor-
kommnissen

¢ Ausreichende Messgerate und Ersatzgeréte

¢ Bereithalten von redundanten technischen Anlagen und Komponenten

Zu Beginn der Master Thesis wurden folgende Hypothesen aufgestellt:

Hypothese 1: Die bisher in der Literatur beschriebenen Resilienz- und Vulnerabilitats-
konzepte sind auf den Strahlenschutz beim Umgang mit radioaktiven Stoffen tGibertrag-
bar.

Im Verlauf der Master Thesis wurde gezeigt, dass verschiedene Autoren Vulnerabilitat
und Resilienz verschiedenartig konzeptualisieren. In Kapitel 5.1 und 5.2 ist erkennbar,
dass Konzepte hauptséachlich auf Sozialkatastrophen und der Mensch-Umwelt-Inter-
aktion basieren. Es zeigt sich, dass die Vulnerabilitats- und Resilienzkonzepte beim
Umgang mit radioaktiven Stoffen nicht im Fokus stehen. Jedoch erfolgt eine Analyse,
wie beim Umgang in der Nuklearmedizin die Resilienz erhéht werden kann, um Fehler
bezuglich der Patientensicherheit zu vermeiden.

Die Analyse, ob die bisherigen Resilienz- und Vulnerabilitatskonzepte tUbertragen wer-
den kdnnen in Kapitel 6.1 zeigt, dass viele Aspekte Ubertragen werden kénnen. Jedoch
sind nicht alle Aspekte der Resilienz- und Vulnerabilitatskonzepte Gbertragbar. Somit
kann die Hypothese in Teilen bestatigt werden.

Unterfragen:

1a) Welche Aspekte der Resilienz- und Vulnerabilitatskonzepte sind auf den Strahlen-
schutz beim Umgang mit radioaktiven Stoffen Gbertragbar?

Grundlegend wurde in der Master Thesis in Kapitel 6.1 festgestellt, dass das expo-
nierte System, also die beruflich exponierten Personen als subjects at risk sowie die
Gebaude bzw. technischen Anlagen als objects at risk, vulnerabel sind. Die mit der
Vulnerabilitat einhergehende Unsicherheit und Gefadhrdung kann bewaltigt werden, in-
dem Schutzmalinahmen realisiert werden oder der geordnete Betriebsablauf nach ei-
nem Vorkommnis wiederhergestellt wird.

Die zeitliche und raumliche Dimension sind Ubertragbar: Es ist zu bertcksichtigen,
dass die zeitliche Dimension der Vulnerabilitdt beim Umgang mit radioaktiven Stoffen
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durch den radioaktiven Zerfall beeinflusst wird. Wenn ein radioaktiver Stoff zerfallt und
messtechnisch nicht mehr nachweisbar ist, dann ist das exponierte System nicht mehr
vulnerabel und damit erdbrigt sich die Betrachtung der Vulnerabilitat. Die raumliche
Dimension ist abhangig vom Arbeitsplatz selbst und variiert, wenn bereits Schutzmal3-
nahmen wie Radionuklidabzlige, Handschuhkasten oder Prozesszellen verwendet
werden. So ist die Exponiertheit gegeben, wenn raumlich analysiert wird, wo sich ein
radioaktiver Stoff in Relation zur beruflich exponierten Person befindet.

Die soziale Komponente der Vulnerabilitat kann unter Umstanden Ubertragen werden.
Wenn angenommen wird, dass die soziale Dimension durch den betrieblichen Um-
gang mit Vorkommnissen und die Strahlenschutzkultur gekennzeichnet ist, ist diese
Ubertragbar. Jedoch gibt es im Fachbereich des Strahlenschutzes keine eindeutige
Aussage, welche sozialen Dimensionen das ALARA-Prinzip umfasst.

Unternehmen und damit auch die beruflich exponierten Personen kénnen resilient
sein, indem diese praventiv tatig werden. Die Praventionsmal3hahmen werden vor ei-
nem Schadensereignis implementiert, indem Unterweisungen von beruflich exponier-
ten Personen durchgefuhrt werden, der Erlass von Arbeitsanweisungen erfolgt oder
der bauliche Strahlenschutz umgesetzt wird. Es wird auch gewahrleistet, dass es mog-
lich ist, nach einem Ereignis wieder in den Ursprungszustand zuriickzukehren, indem
die erforderlichen Luftwechselraten oder das Vorhandensein von Dekontaminations-
mitteln realisiert werden. Die Ubertragbarkeit der Resilienzkonzepte kennzeichnet sich
auch durch die Implementierung von Alarmsystemen und die wiederkehrende Prifung
von Arbeitsplatzen, Arbeitsprozessen oder technischen Anlagen, wobei die Behebung
der Mangel zu Optimierungen fihren kann. Die Resilienzkonzepte sind somit Ubertrag-
bar, da der Umgang und die erforderlichen technischen Anlagen praventiven Maf3nah-
men unterworfen sind und gewahrleistet ist, dass ein System nach einem Ereignis wie-
der in den Ursprungszustand zurtickkehrt oder optimiert wird.

Verschiedene Eigenschaften der Resilienz — wie Effizienz, Adaptionsfahigkeit, Zusam-
menhalt, Absorptionsfahigkeit und Wiederherstellungsfahigkeit — sind auf den Strah-
lenschutz beim Umgang mit radioaktiven Stoffen Gbertragbar. So ist in Anbetracht des
Zusammenhalts das Vertrauensverhaltnis innerhalb der Strahlenschutzorganisation,
zwischen den beruflich exponierten Personen, den SSB, SSBV und SSV elementar.
Die Umsetzung einer Redundanz charakterisiert einen resilienten Umgang. Diese Re-
dundanz wird bei technischen Anlagen, Messtechnik oder Stellvertreterregelungen
beim SSBV oder SSB realisiert.

1b) Wie kann beim Umgang mit pharmazeutischen Radionukliden eine Risikovermei-
dung, -minimierung, -diversifikation, -vorsorge oder Risikotransfer im Risikomanage-
mentprozess umgesetzt werden?

Mit der Herleitung des Prufhandbuchs in Kapitel 6.2 werden Pruffragen entwickelt, wel-
che auf eine Risiko- und Dosisreduktion und Resilienzerh6hung abzielen. Das Pruf-
handbuch dient ebenso dazu, Uberprifungsprozesse zu standardisieren und zu sys-
tematisieren. Mit der Entwicklung des Prifhandbuchs werden Risikostrategien berick-
sichtigt. Die Zuordnung der Pruffragen zu den verschiedenen Risikostrategien wird in
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Tabelle 5 dargestellt. Die Risikostrategien kénnen im Detail wie folgt umgesetzt wer-
den:

Eine Risikovermeidung bedeutet, dass auf den Umgang mit pharmazeutischen Radi-
onukliden volistandig verzichtet wird. Damit ware die Applikation von pharmazeuti-
schen Radionukliden schlussendlich nicht mehr mdglich. Keine der Pruffragen wurde
deshalb der Risikovermeidung zugeordnet.

Eine Risikominimierung kann mit folgenden Mal3hahmen umgesetzt werden:

¢ Einhalten der zulassigen Flachenlast

¢ Reduzierung der Reststoffe auf die minimal mdgliche Menge

¢ Nutzung von geeigneten Transportbehaltern

¢ Prufung des Arbeitsplatzes auf verbleibende Aktivitdt nach dem Arbeitsende

e Gewahrleistung einer Druckkaskade, der erforderlichen Luftwechselrate und einer
gerichteten Luftstrémung

Ein Risikotransfer ist moglich, indem eine Versicherung abgeschlossen wird. Mit einer
Versicherung gemalf AtDeckV wird das finanzielle Risiko auf ein Versicherungsunter-
nehmen Ubertragen.

Eine Risikodiversifikation bedeutet, dass die Applikation oder Produktion der pharma-
zeutischen Radionuklide zeitlich und raumlich getrennt wird. Die Umgangsaktivitat
kann theoretisch in verschiedenen Raumen und zu verschiedenen Zeiten gehandhabt
werden. Jedoch bestimmt die Arbeitsaktivitat, wie viel Aktivitat in einem Produkt exis-
tiert bzw. dem Patienten appliziert wird. Das bedeutet, dass der Genehmigungsinhaber
die zuvor zeitlich und raumlich separierten Gefal3e mit radioaktiven Stoffen wieder zu-
sammenfligen muss und so doch wieder eine hdhere Arbeitsaktivitat erreicht. Fir Teil-
schritte ist eine Risikodiversifikation theoretisch mdglich. In der Literatur ist jedoch kein
Beleg fur eine Risikodiversifikation dokumentiert.

Eine Risikovorsorge beim Umgang mit pharmazeutischen Radionukliden kann mit fol-
genden MalRhahmen umgesetzt werden:

¢ Ausreichende Bestellung von SSB und Stellvertretern als Ersatzpersonal

¢ Bereithalten von Materialien zum Aufnehmen, Dekontaminieren und Kennzeichnen
von radioaktiven Stoffen

e Durchfiihren einer regelmafligen Wischtestroutine

¢ Bereitstellen und Nutzung von Schutzkleidung inkl. Handschuhen

e Vorhandensein von geeigneten Messgeraten zur Dosisleistung und Oberflachen-
kontaminationsmessung inklusive Ersatzmessgeraten

¢ Bereithalten von mobilen Abschirmungen und/oder (abgeschirmten) Abstandswerk-
zeugen

Hypothese 2: Wenn Dosisrichtwerte nach § 72 StrlSchV nicht als geeignetes Instru-
ment zur Dosisoptimierung dienen und genutzt werden, dann wird eine Dosisoptimie-
rung mit anderen Malnahmen und Strategien realisiert.

Wenn die Kdrperdosis bereits niedrig ist und viele beruflich exponierte Personen nicht
mehr messbar exponiert sind, sind Dosisrichtwerte unter Umstanden kein geeignetes
Instrument zur Dosisoptimierung.
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Eine Moglichkeit zur Dosisoptimierung sind in diesem Fall Selbstinspektionen oder Ar-
beitsplatzabnahmen. Das Ziel der Inspektionen oder Abnahmen ist die Prifung mittels
eigens festgelegter Prufkriterien. Die Prifkriterien sollen dazu fuhren, Arbeitsplatze
einheitlich zu analysieren und durch die Behebung von Mangeln eine Optimierung des
Umgangs zu realisieren. Das Prifhandbuch, welches im Kapitel 6.2 entwickelt wird,
stellt die Moglichkeit zur Selbstinspektion bzw. Arbeitsplatzabnahme dar.

Die Hypothese kann somit bestétigt werden.

Unterfragen:

2a) Welche MalRnahmen sind mit dem Ziel einer Dosisoptimierung bei der Produktion
und Applikation umsetzbar?

MafRnahmen zur Dosisoptimierung stellen die Kenntnisvermittlung oder Uberwachung
mittels betrieblichen Warnschwellen dar. Auch stellt die Einrichtung von Arbeitsplatzen
unter dem Grundsatz des ALARA-Prinzips eine Mdglichkeit zur Dosisoptimierung dar.
Ebenso kann das in Kapitel 6.2 entwickelte Prifhandbuch genutzt werden, um Arbeits-
platze im Rahmen von Selbstinspektionen oder Arbeitsplatzabnahmen einheitlich zu
analysieren und zu bewerten, und damit eine Dosisoptimierung zu verwirklichen.

2b) Welche Entwicklungen sind beim Umgang mit pharmazeutischen Radionukliden
hinsichtlich der Kérperdosis in den letzten Jahrzehnten erkennbar?

Es ist erkennbar, dass die mittlere effektive Dosis im Bereich der Produktion und Ap-
plikation stetig sinkt. Bei der mittleren Organ-Aquivalentdosis der Hand im Bereich der
Produktion ist derzeitig kein Trend erkennbar. Bei der mittleren Organ-Aquivalentdosis
der Hand im Bereich der Applikation ist eine stetige Zunahme erkennbar.

Bei der Dosisverteilung im Bereich der Produktion kann festgestellt werden, dass der
relative Anteil an Personen mit dem Dosiswert 0 mSv abnimmt und gleichzeitig mehr
Personen in den Dosisintervallen > 0 bis 1,5 mSv bei der effektiven Dosis und
> 10 mSv bei der Organ-Aquivalentdosis der Hand registriert werden. Der Anteil der
beruflich exponierten Personen in den Dosisintervallen < 1,5 mSv bei der effektiven
Dosis ist im Bereich der Produktion deutlich geringer als in der Applikation. Gleiches
gilt fur die Dosisintervalle < 10 mSv bei der Organ-Aquivalentdosis der Hand. Die Do-
sisverteilung im Bereich der Applikation zeigt keinen Trend auf. Jedoch ist zu erken-
nen, dass deutlich mehr Personen eine Organ-Aquivalentdosis der Hand > 3 mSv im
Bereich der Applikation als im Bereich der Produktion aufweisen.

Bei der Analyse der Maximalwerte lasst sich feststellen, dass im Bereich der Applika-
tion vielfach mehr Grenzwertiiberschreitungen registrieren als im Bereich der Produk-
tion. Es lassen sich keine Aussagen zu Trends bei der Organ-Aquivalentdosis der Au-
genlinsen oder der effektiven Folgedosis treffen.
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7.2 Ansatze fur die zuklnftige Forschung und die Entwicklung
neuer Richtlinien

In vorliegender Master Thesis wurden verschiedene Aspekte des Strahlenschutzes
betrachtet. Aus der Bearbeitung ergeben sich Potenziale fur zukinftige Forschung
bzw. fur die Entwicklung neuer Richtlinien.

Das in Kapitel 6.2 entwickelte Prifhandbuch prift unter anderem arbeitsplatzspezifi-
sche Aspekte. Die Art der Selbstinspektion bzw. Arbeitsplatzabnahme zielt auf Tatig-
keiten ab, welche routinemaRig erfolgen. Jedoch existieren auch Tatigkeiten, welche
von der Routine abweichen. Zum Beispiel sind das der Wechsel von Abluftfiltern oder
Reparaturarbeiten an Prozesszellen, Handschuhkasten oder Radionuklidabzigen. Fur
den Umgang mit sonstigen radioaktiven Stoffen nach § 12 Abs. 1 Nr. 3 StrlSchG exis-
tieren keine Anforderungen an die Planung und Durchfihrung von Instandhaltungs-
und Reparaturtatigkeiten. Hier kann potenziell ein &hnliches Verfahren, wie es zum
Beispiel in der IWRS IlI-Richtlinie beschrieben wird, umgesetzt werden. Jedoch sollte
berticksichtigt werden, dass beim Umgang eine andere radiologische Situation exis-
tiert als bei der Erzeugung, Be- oder Verarbeitung, zur Spaltung und Aufarbeitung von
Kernbrennstoffen und bei der Stilllegung sowie dem Abbau von Anlagen.

Mit dem Prifhandbuch wurde festgestellt, dass gemafls BMU (2009) eine Unterschat-
zung der Organ-Aquivalentdosis der Hand aufgrund des Trageorts der Fingerringdosi-
meter berlcksichtigt wird, indem ab 100 Radiosynoviorthese-Anwendungen pro Jahr
ein zweites Fingerringdosimeter getragen werden muss. Die Fingerringdosimeter wer-
den gegenuber der amtlich bestimmten Messstelle als ,RSO-Dosimeter” bezeichnet.
Die amtlich bestimmte Messstelle multipliziert den Wert der RSO-Dosimeter mit dem
Faktor 2 und summiert das Ergebnis beider Fingerringe. Die Unterschatzung der Or-
gan-Aquivalentdosis der Hand wurde jedoch nicht nur bei der Radiosynoviorthese und
den Radionukliden Y-90, Er-169 und Re-186 festgestellt. Carnicer et al. (2011: 1282),
Martin et al. (2003: 413) und Salesses et al. (2016: 33) stellten auch eine Unterschét-
zung der Organ-Aquivalentdosis der Hand bei den Radionukliden Y-90, F-18 und
Tc-99m in der Peptid-Radio-Rezeptor-Therapie fest. Aus diesem Grund sollte die re-
gulatorische Praxis, welche durch das Schreiben ,Betadosimetrie an RSO-Arbeitsplat-
zen“ (vgl. BMU 2009). vorgegeben wird, tberdacht werden. Ebenfalls sollte mit der
Zulassung neuer pharmazeutischer Radionuklide die Unterschatzung der Organ-Aqui-
valentdosis der Hand abhéngig vom Trageort des Dosimeters flr diese Radionuklide
analysiert werden.

Mit der Analyse und Bewertung der Korperdosis bei der Produktion und Applikation in
Kapitel 6.3 wurde festgestellt, dass die Tatigkeitskategorie Produktion und Verteilung
von Radioisotopen auch die Herstellung und den Transport von industriellen Quellen
umfasst. Eine Differenzierung der Herstellung und dem Transport zwischen industriel-
len Quellen und Radiopharmazeutika ist nicht gegeben. Um eine Differenzierung zu
ermdglichen, musste eine eigene Tatigkeitskategorie fur die Produktion und Verteilung
von pharmazeutischen Radionukliden geschaffen werden. Diese Differenzierung
musste mit einer Revision des Dokuments ,Personenbezogene Tatigkeitskategorien
mit Erlauterungen® (vgl. BfS 2018) realisiert werden.
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Im Zuge der Analyse und Bewertung der Korperdosis bei der Produktion und Applika-
tion in Kapitel 6.3 zeigte sich, dass eine Aussage ausschlief3lich auf Basis der mittleren
effektiven Dosis und Organ-Aquivalentdosen kein vollstandiges Bild tiber die Expositi-
onssituation ergibt. In diesem Zusammenhang gibt Oeh (2022) an, dass unter Umstan-
den eine Linksverschiebung der Verteilung zu beobachten ist und zusatzlich zu den
Mittelwerten die jeweiligen Mediane oder die Verteilung betrachtet werden sollten. Es
ist zu empfehlen, dass das SSR ebenso die Mediane und die Verteilungen der effekti-
ven Dosis und Organ-Aquivalentdosen publiziert.

Die wirtschaftlichen und sozialen Faktoren sind gemafl dem ALARA-Prinzip mit in den
Strahlenschutz einzubeziehen (ICRP 2007: 89). Die wirtschaftlichen und sozialen Fak-
toren werden in der ICRP-Publikation 103, ,The 2007 Recommendations of the Inter-
national Commission on Radiological Protection®, und der ICRP-Publikation 138, ,Ethi-
cal Foundations of the System of Radiological Protection®, zwar definiert und beschrie-
ben (Cho et al. 2018; ICRP 2007), jedoch wird keine Anwendbarkeit fur den prakti-
schen Strahlenschutz bei der beruflichen Exposition dargelegt — die Erdrterung ver-
bleibt auf einer relativ theoretischen Ebene. Um eine Anwendbarkeit flr den prakti-
schen Strahlenschutz zu gewahrleisten, sollte erértert werden, wie die ,economic and
societal factors® (ICRP 2007: 89) des ALARA-Prinzips spezifiziert werden kénnen. Die
Methodik von Wieder et al. (2022) thematisiert die Bedeutung des ,reasonably”, also
des ,vernunftig“, im ALARA-Prinzip. Die aufkommende Diskussion, welche bereits im
Rahmen eines Workshops unter dem Titel ,Keeping the ICRP Recommendations Fit
for Purpose® gefuhrt wurde (vgl. Martinez et al. 2021), sollte weiter vertieft werden. Die
Methodik von Wieder et al. (2022) muss fir den praktischen Strahlenschutz auf den
Umgang mit radioaktiven Stoffen anwendbar sein. Gleiches gilt fur Clement et
al. (2017). Dafur sind Regeln bzw. Empfehlungen sowie Kriterien fir die Abwéagung
von Grenzszenarien und Beispiele erforderlich.

Clement et al. (2021: 6) spezifizieren, dass gemal des ALARA-Prinzips nicht die ge-
ringsten Expositionen und Risiken, sondern eine Abwégung von Faktoren wie Dosis,
Risiko und anderen Aspekten erreicht werden sollen. Die ICRP Taskgroup 114 zielt
darauf ab, andere Aspekte, einschliel3lich sozialer, 6kologischer sowie wirtschaftlicher
Gesichtspunkte, zu definieren, die auch die Frage nach dem allgemeinen Wohlstand
nicht aufBer Acht lassen. (Clement et al. 2021: 6) Schlief3lich ist im Hinblick auf das
ALARA-Prinzip folgende zentrale Frage zu stellen: ,Was ist reasonably bzw. verniinf-
tig?“ (Coates et al. 2018: 449)

Der Workshop der ICRP mit dem Titel ,Keeping the ICRP Recommendations Fit for
Purpose” reiht sich in die ndchste Grundsatzdiskussion ein (ICRP 2021). Im Rahmen
der Grundsatzdiskussion sollte auch thematisiert werden, welche Aspekte der beste-
henden Vulnerabilitdts- und Resilienzkonzepte mit in zukinftige Konzepte des Strah-
lenschutzes integriert werden kdnnen, denn Vulnerabilitdts- und Resilienzkonzepte
fehlen bislang vollstandig. (Fachverband fir Strahlenschutz e. V. 2021; ICRP 2021)
Die Vulnerabilitdts- und Resilienzkonzepte kdnnen dazu dienen, die Resilienz gegen-
Uber Schadensereignissen in Radionuklidlaboren zu erhéhen. Die bestehenden Vul-
nerabilitats- und Resilienzkonzepte kdnnen ein Schlissel fur den Umgang mit Scha-
densereignissen mit sehr kleiner Eintrittswahrscheinlichkeit, aber hohem Schaden
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sein. Bei diesen Schadensereignissen sehen Clement et al. (2021: 7) weiteren Bedarf
fur die Implementierung von Richtlinien.

In diesem Zusammenhang sollte das Optimierungsprinzip unter dem Aspekt des Risi-
kos, also der Funktion aus dem Schaden und der Eintrittswahrscheinlichkeit, betrach-
tet werden. Diesen Ansatz unterstreichen Clement et al. (2021: 6 f.).

7.3 Das ALARA-Prinzip beim Umgang mit pharmazeutischen
Radionukliden

Mit der sich vergroRernden Verfiigbarkeit und den stetigen Neuzulassungen von phar-
mazeutischen Radionukliden, insbesondere von theranostischen Radionukliden, wird
sich der Anwendungsbereich stetig erweitern. (Ballinger 2018) Die zukunftige Motiva-
tion fur die Einfuhrung neuer pharmazeutischer Radionuklide wird vor allem durch den
Bedarf an theranostischen Radionuklidpaaren und neuen Chancen bei der Diagnostik
und Therapie angetrieben. (Hansen et al. 2021: 272 f.)

Daraus lasst sich ableiten, dass auch der Strahlenschutz beim Umgang mit pharma-
zeutischen Radionukliden einer fortwahrenden Herausforderung zwischen einer stei-
genden Umgangshaufigkeit bzw. Umgangsaktivitat und einer Dosisreduktion bevor-
steht. Das bedeutet, dass sich die Genehmigungsinhaber in der Produktion und Appli-
kation auf neue Radionuklide und eine steigende Umgangsaktivitat einstellen missen.

Des Weiteren verbleibt der Strahlenschutz im Zwiespalt zwischen dem fortwahrenden
Optimierungsgedanken und der Definition nach dem ALARA-Prinzip ,Was ist
reasonably bzw. vernunftig?“.

Mit der Einfihrung von Dosisrichtwerten sollte sich theoretisch die Dosisverteilung bei
der effektiven Dosis und Organ-Aquivalentdosis verandern: Die Anzahl der Personen
im Niedrig-Dosis-Bereich erhoht sich, wahrend die Anzahl der Personen im Hoch-Do-
sis-Bereich sinkt (Kong et al. 2021: 353). Diese Entwicklung der Koérperdosis in den
Tatigkeitskategorien zu beobachten und gegebenenfalls weitere regulatorische Mal3-
nahmen zu implementieren, sollte die Aufgabe der nachsten Jahre sein. Dabei sollte
der Fokus auf den stetig steigenden mittleren Organ-Aquivalentdosen der Hand im
Bereich der Applikation liegen. Des Weiteren sollte analysiert werden, welche Mog-
lichkeiten es gibt, die Unterschatzung der Organ-Aquivalentdosis der Hand abhangig
vom Trageort des Dosimeters zu minimieren. Ebenfalls sollte bei der Ursachenanalyse
eine mangelnde Strahlenschutzkultur in der Nuklearmedizin (Européische Kommis-
sion 2010: 5) nicht auf3er Acht gelassen werden. Eine zunehmende Umgangsaktivitat
und -haufigkeit dirfen nicht zu stetig steigenden Kérperdosen flhren. Beitrage zur wis-
senschaftlichen Diskussion leisten etwa Analysen wie in Kapitel 6.3 vorgestellt oder
die Verdffentlichungen von Kong et al. (2021: 355) und Kong et al. (2019: 504 ff.).

Trotz der Entwicklung der Organ-Aquivalentdosis der Hand im Bereich der Applikation
ist hervorzuheben, dass im Jahr 2021 respektive in der Tatigkeitskategorie Produktion
und Verteilung von Radioisotopen und in der Tatigkeitskategorie Nuklearmedizin bei
64 % und 55 % der strahlenschutziiberwachten Personen eine effektive Dosis von
0 mSv ermittelt wurde.
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Weiters ist hervorzuheben, dass die mittlere effektive Dosis in den Tatigkeitskategorien
Produktion und Verteilung von Radioisotopen und Nuklearmedizin sinkt (vgl. Kapi-
tel 6.3). Rosentreter et al. (2018: 3) begriinden das mit den Bemihungen um effiziente
Strahlenschutzmal3hahmen im letzten Jahrzehnt im Bereich der Industrie, wozu unter
anderem auch die Tatigkeitskategorie Produktion und Verteilung von Radioisotopen
gehort.

Im Vergleich der mittleren effektiven Dosis in den Tatigkeitskategorien Produktion und
Verteilung von Radioisotopen und Nuklearmedizin, respektive 0,84 mSv und 0,75 mSv
im Jahr 2021, mit der mittleren natirlichen Strahlenexposition der Bevolkerung von
2,1 mSv pro Person und Jahr (BfS 2022b: 5), liegt der ,Zusatzbeitrag“ durch die beruf-
liche Exposition auf einem niedrigen Niveau.

Eine Einordnung des Risikos aufgrund der beruflichen Exposition gegeniber der na-
turlichen Strahlenexposition ist entscheidend, um das Erfordernis einer Optimierung
zu beurteilen. Das erreichbare Risiko wird durch die natlrliche Strahlenexposition nach
unten hin begrenzt (Michel et al. 2018a: 25). Michel et al. (2018b: 7) leiten ein Ampel-
modell ab und empfehlen damit drei Schwellen, um Handlungsbedarf festzustellen und
zu kommunizieren (Michel et al. 2018b: 7; Vo6lkle 2021: 57):

¢ Die Toleranzschwelle entspricht dem Risiko des Grenzwertes. Expositionen ober-
halb der Toleranzschwelle sind nicht zu akzeptieren. Malinahmen sind notwendig.

¢ Im Bereich der Optimierung zwischen der Toleranzschwelle nach oben und der Ak-
zeptanzschwelle nach unten wird eine Optimierung nach dem ALARA-Prinzip ange-
strebt: ,Optimierung bedeutet Reduzierung mit Randbedingungen.” (Michel et
al. 2018b: 7) Das Gesundheitsrisiko ist unerwinscht und ein Risikomanagement ist
sinnvoll.

¢ Die Akzeptanzschwelle entspricht dem Risikos des unvermeidbaren Anteils der na-
turlichen Strahlenexposition. Unterhalb der Akzeptanzschwelle ist das Gesundheits-
risiko hinnehmbar. Es bleibt die Sorgfaltspflicht.

Michel et al. (2018b: 8) empfehlen, dass eine Optimierung unterhalb von 1 mSv/a ef-
fektiver Dosis nicht als sinnvoll angesehen wird und 1 mSv/a effektive Dosis die untere
Grenze der Optimierung ist. Volkle (2021: 57) wendet das Ampelmodell auf eine Risi-
komatrix an.

Entsprechend der Empfehlung ist im Jahr 2021 bei 89,5 % aller beruflich exponierten
Personen in den Tatigkeitskategorien Produktion und Verteilung von Radioisotopen
und Nuklearmedizin keine Optimierung erforderlich. Eine Optimierung wére bei 10,5 %
aller beruflich exponierten Personen der Tatigkeitskategorien Produktion und Vertei-
lung von Radioisotopen sowie Nuklearmedizin erforderlich.

Eine vollstandige Dosis- und Risikovermeidung gemal® dem Prinzip ,so gering wie
maoglich® fuhrt zur utopischen Annahme, dass kein Restrisiko existiert. Im Mittelpunkt
sollte somit nicht nur der Fokus auf dem ,Reasonably” liegen, sondern auch auf dem
»<Achievable®“. Bei jedem wiederkehrenden Arbeitsprozess ist eine intrinsische Dosis
anzunehmen, welche die Exposition, die mit der verwendeten Technik in Abwesenheit
von Fehlern verbunden ist und in einer maximalen Arbeitseffizienz resultiert, reprasen-
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tiert (Lochard et al. 1988: 91 f.). Die intrinsische Dosis lasst sich nur durch eine voll-
standige Risikovermeidung verhindern. Da eine vollstandige Risikovermeidung nicht
moglich ist, sollte der Fokus auf der Diskussion des vernlnftigen und verhaltnismafi-
gen MaRes liegen. Die Empfehlungen von Michel et al. (2018b: 7) und
Volkle (2021: 57) stellen eine Moglichkeit dar, den Handlungsbedarf festzustellen und
zu kommunizieren. Das Ziel ist ein nutzbringender Strahlenschutz nach dem ALARA-
Prinzip und nicht die Reduktion der Kérperdosis auf 0 mSv.

Martin et al. (2003: 418) stellen in diesem Zusammenhang eine praktikable Strategie
fur die Optimierung der Organ-Aquivalentdosis der Hand dar, wobei die Strahlen-
schutzmaBnahmen und die UberwachungsmaRnahmen abhangig von der Expositi-
onshohe sind. Solche Konzepte sollten Eingang in die praktische Arbeit der Strahlen-
schutzbeauftragten finden. Auch kann mittels Priffragen, wie beispielhaft im Kapi-
tel 6.2 hergeleitet, eine Optimierung des Strahlenschutzes erreicht werden. Welche
Methoden zur Optimierung praktikabel sind, muss jeder Genehmigungsinhaber selbst
entscheiden.

Das Uber die letzten Jahrzehnte in Deutschland entwickelte Strahlenschutzsystem und
die Anstrengungen fir eine Dosisreduktion spiegeln sich unter anderem in den niedri-
gen effektiven Dosen im Bereich der Produktion und Applikation wider. Dieses System
baut auch auf der Strahlenschutzkultur und dem betrieblichen Umgang mit Vorkomm-
nissen auf. Dazu gehort, dass Bedenken und Anregungen gehort werden und ein of-
fener Prozess zur Optimierung besteht. Die tatsachlich gelebte Strahlenschutzkultur in
Unternehmen ist hoéchst relevant fur die weiteren Tatigkeiten beim Umgang mit radio-
aktiven Stoffen.

In diesem Kontext ist nicht zu vergessen, dass das ALARA-Prinzip einen Prozess be-
schreibt und demnach kein absolutes ,Falsch“ oder ,Richtig“ existiert (Coates et
al. 2018: 449 f.). Die Anwendung der Grundsatze des Strahlenschutzes ist eine per-
manente Suche nach Entscheidungen, die sich auf die ethischen Grundwerte stiitzen.
Das bedeutet, dass wir danach streben, mehr Gutes zu tun als zu schaden, unndétige
Risiken zu vermeiden und eine gerechte Verteilung der Exposition zu erreichen.
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9 Anhang

Tabelle 2: Typische pharmazeutische Radionuklide, die fur die Diagnostik appliziert
werden

Tabelle 3: Typische pharmazeutische Radionuklide, die flir die Therapie appliziert
werden werden

Tabelle 4: Typische pharmazeutische Radionuklide, die Alpha-Strahler sind und fur
die Therapie appliziert werden

Tabelle 5: Zusammenfassung des Prifhandbuchs und Zuordnung der Pruffragen zu
Risiko- und Resilienzstrategien sowie weiteren Anforderungen

117



Anhang

Tabelle 2: Typische pharmazeutische Radionuklide, die fir die Diagnostik appliziert werden — Informa-
tionen Uber die Emissionseigenschaften aus Lund University (1999) und IAEA (2021e); Informationen
Uber verwendete Radionuklide aus IAEA (2010a: 1 ff.) Zimmermann (2017: 86 ff.), Cutler (2019: 451 1.),
Mantel et al. (2019), Alsharef et al. (2020: 12), Borowski et al. (2020: 44 f.), Kaushik et al. (2021: 4) und
IAEA (2021b: 2)

Radionuklid Halbwertszeit Zerfallsart Energie [keV] | Intensitat [%]
e 20,3 min pt 960,4 99,7
1509 122,2 s pt 1.731,9 99,9
18p 109,7 min pt 633,5 96,7

24N 14,7 h B~ 1.392,9 99,9
v 1.368,6 100
42 12,3 h B~ 3.525,4 81,90
v 1.524,7 18,0
435 3.9h Bt 1.198,7 70,9
g 40h Bt 1.473,5 94,2
51y 27,7d EC 752,7 90,0
Y 320,0 10,0
57Co 271,8d EC 699,5 99,8
Y 122,1 85,6
elcy 3,3h Bt 1215,8 51,0
64y 12,7 h Bt 653,0 17,40
EC 1.675,1 43,1
7Ga 3,2d EC 907,1 53,1
v 93,3 39,2
68 67,7 min gt 1899,1 87,7
Y 1077,3 3,2
6810 270,9d EC 106,9 100
7Zps 26,0 h p* 2499,9 64,2
Y 834,0 80,0
7560 119,7d EC 462,9 95,9
v 264,6 58,9
olmyr,. 8,6s B~ 6270,0 18,0
Y 108,7 44,0
86pp 18,6 d B~ 1.774,2 91,3
v 1.076,6 9,0
82pp 1,2 min pt 3382,0 81,8
Y 776,5 13,0
820y 25,5d EC 178,0 100,0
928y 2,6h B~ 556,1 97,0
Yy 1383,9 90,0
86y 14,7 h pt 2.997,4 11,9
897y 78,4 h gt 901,9 22,74
Y 908,9 100,0
Mo 65,9 h B~ 4429 82,2
v 739,5 12,2
9omr. 6,0 h v 140,5 89,0
1, 2,8d EC 448,28 100,0
Y 171,2 90,0
y 245,3 94,0
123, 13,2 h EC 1.074,9 97,0
Y 1.58,97 83,0
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Radionuklid Halbwertszeit Zerfallsart Energie [keV] | Intensitat [%]

1241 41d EC 2.556,87 25,1
EC 3.159,6 24,1

Y 602,7 63,0

125 59,4 d EC 150,61 100,0
Y 27,4 75,7

133y, 5,2d B~ 346,4 99,0
Y 80,9 36,9

1661, 26,8 h B~ 1.774,3 48,7
B~ 1.854,9 50,0

v 80,5 6,71

2017y 3,0d EC 481,4 43,0
Y 167,4 10,0
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Anhang

Tabelle 3: Typische pharmazeutische Radionuklide, die fiir die Therapie appliziert werden — Informatio-
nen uber die Emissionseigenschaften aus Lund University (1999) und IAEA (2021e); Informationen tber
verwendete Radionuklide aus IAEA (2010a: 1 ff.), Zimmermann (2017: 130 f.), Cutler (2019: 451 f.),

Alsharef et al. (2020: 12), IAEA (2021b: 2) und Kaushik et al. (2021: 7)

Radionuklid | Halbwertszeit Zerfallsart Energie [keV] | Intensitat [%0]
32p 14,2d B~ 1.710,6 100,0
475 3,3d B~ 439,0 68,4

y 159,3 68,3

0y 61,8 h B~ 392,42 57,0
y 184,5 48,7

895y 50,5d B~ 1.500,9 99,9

90 289a B~ 545,9 100,0

0y 64,0 h B~ 2.278,5 99,9

103pgq 16,9d EC 503,34 99,9
131] 8,0d B 606,3 89,9

y 364,5 81,7

1535m 46,2 h B~ 705,0 49,6
169py. 9,3d B~ 342,6 45,0
B~ 351,1 55,0

7 Lu 6,6 d B~ 498,3 78,6
188y, 69,7d B~ 349,0 98,9
186pe 3,7d B~ 1.069,5 70,9
188pe 17,0 h B~ 2.120,4 70,7
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Anhang

Tabelle 4: Typische pharmazeutische Radionuklide, die Alpha-Strahler sind und fiir die Therapie appli-
ziert werden — Informationen uber die Emissionseigenschaften aus Lund University (1999) und IAEA
(2021e); Informationen Uber verwendete Radionuklide aus IAEA (2010a: 1 ff.), Zimmermann (2017: 130
f.), Cutler (2019: 451 f.), Alsharef et al. (2020: 12) und Kaushik et al. (2021: 7)

Radionuklid- | Radionuklid- | Halbwerts- | Zerfalls- Energie Intensitat [%]

Mutter Tochter zeit art [keV]

223Ra 11,4 d « 5.716,2 52,6
219pn 39s a 6.819,1 79,4
215p,, 1,8 ms o 7.386,1 99,9
211py 36,1 min B~ 471,3 91,3
211p; 2,1 min o 6.622,9 83,5
2077y 4,7 min B~ 1.418,0 99,7

2254 ¢ 9,9d a 5.830,0 50,7
221, 4,9 min a 6.341,0 83,3
217 4¢ 32,6 ms a 7.066,9 99,8
213p; 45,6 min B~ 1.420,0 65,9
213p,, 3,7 us a 8.376,0 100,0
209pp 3,2h B- 6.44,6 100,0
209p; 2,0x10%° a a 3.077,0 98,8

guasi stabil

226Rq 1600 a a 4.784,3 93,8
222pp 3,8d a 5.489,5 99,9
218p, 3,1 min a 6.002,5 99,9
Zl4pp 27,0 min B~ 666,0 445

y 351,9 35,7
24pi 19,7 min B~ 3.269,0 19,2
Y 609,3 45,4

24pg, 163,4 us a 7.686,8 99,9
210p, 22,2 a B- 17,0 84,0
210p; 50d B~ 1.161,5 100,0
210p,, 138d B~ 5.304,3 100
206py, stabil
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Tabelle 5: Zusammenfassung des Prufhandbuchs und Zuordnung der Priffragen zu Risiko- und Resilienzstrategien sowie weiteren Anforderungen

Frage

Angewendete Strategie

Prufhandbuch fur unternehmensspezifische Aspekte

Allgemeine Angaben zum Unternehmen
Unternehmen: Anschrift;

Dokumentation

Business Continuity Management und Umgang mit Vorkommnissen

Frage 1

Sind die Kernprozesse analysiert und klassifiziert und existieren Richtlinien
oder Anweisungen fur den Umgang mit kritischen Prozessen?

Wenn ja, werden diese kontinuierlich gepriift und gegebenenfalls angepasst?

Frage 2
Existiert ein BCM?

Frage 3
Sind Schlusselpersonen fur Kernprozesse identifiziert und
sind diese dokumentiert?

Frage 4
Sind ausreichend SSB bestellt?

Frage 5
Kann im Krisenfall auf Ersatzpersonal zurtickgegriffen werden?

Frage 6
Sind Vereinbarungen mit externen Dienstleistern zur Ubernahme von
Aufgaben in Kernprozessen getroffen worden?

Frage 7
Existiert ein Krisenmanagement (Management von VVorkommnissen)?

Frage 8

Tritt im Krisenfall ein Krisenstab zusammen?

Wenn ja, liegen Konzepte zur Weiterfiihrung der Krisenstabsfunktion beim
Ausfall der Kommunikationssysteme oder Datenverarbeitungssysteme vor?
Wenn ja, welche Konzepte liegen vor?

[]Ja/[] Nein
[ ]Ja/[] Nein

[ ]Ja/[] Nein

[]Ja/[] Nein
[]Ja/[] Nein
[]Ja/[] Nein

[ ]Ja/[] Nein
[]Ja/[] Nein

[]Ja/[] Nein
[]Ja/[] Nein

Risikovorsorge

Risikovorsorge und Wiederherstellungsfahigkeit

Risikovorsorge
Risikovorsorge und Absorptionsfahigkeit

Risikovorsorge und Absorptionsfahigkeit

Risikovorsorge und Absorptionsfahigkeit
Risikovorsorge und Anpassungsfahigkeit

Absorptions- und Anpassungsfahigkeit
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Frage Angewendete Strategie
Frage 9

Sind die im Krisenfall zu informierenden Behorden erfasst? [1Ja/[] Nein | Risikovorsorge

Frage 10

Werden bedeutsame Vorkommnisse, Notfalle und Storfalle mit einer Melde-

kette intern kommuniziert und dokumentiert? []Ja/[] Nein | Risikovorsorge

Wenn ja, wie?

Uberwachung der Personendosis

Frage 11
Wird ein Dosisregister entsprechend § 167 Abs.1 StrlSchG gefiihrt? [1Ja/[] Nein

Frage 12

Existiert ein Prozess, welcher bei der Uberschreitung der Uberprifungsschwellen

analysiert, ob es zu keinen Fehlanzeigen, nicht bestimmungsgemaem Gebrauch

gekommen ist oder, ob die Expositionsbedingungen und der Trageort des

Dosimeters von den Nenngebrauchsbedingungen abweichen? []Ja/[] Nein

Frage 13
Werden die die eigenen Dosiswerte an die beruflich exponierten Personen in
regelmaRigen Perioden ausgegeben? [1Ja/[] Nein

Frage 14
Wurde gepriift, ob Dosisrichtwerte ein Instrument zur Optimierung
des Strahlenschutzes sind? []Ja/[] Nein

Frage 15
Wurden Dosisrichtwerte fur spezifische Téatigkeiten festgelegt? []Ja/[] Nein
Wenn ja, fur welche Téatigkeiten?

Regulatorische Anforderung

Regulatorische Anforderung

Dosisminimierung und Zusammenhalt

Regulatorische Anforderung

Regulatorische Anforderung

Strahlenschutzanweisung

Frage 16
Wurde eine Strahlenschutzanweisung geman § 45 StrISchV erlassen? [ 1Ja/[]Nein

Regulatorische Anforderung
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Angewendete Strategie

Frage

Kenntnisvermittiung und Unterweisungen

Frage 17

Werden beruflich exponierte Personen vor dem ersten Umgang mit radioaktiven

Stoffen oder dem Zutritt zu Kontrollbereichen und dann jahrlich unterwiesen? []Ja/[] Nein
Frage 18

Werden potenziell schwangere Personen darauf hingewiesen, dass eine

Schwangerschaft so friih wie maglich mitzuteilen ist? []Ja/[] Nein
Frage 19

Erfolgt eine arbeitsplatzbezogene Unterweisung und/oder eine Einarbeitung

der beruflich exponierten Personen am Arbeitsplatz? []Ja/[] Nein
Frage 20

Ist durch einen Prozess sichergestellt, dass jeder SSB alle fiinf Jahre

die Fachkunde aktualisiert? [ ]Ja/[]Nein

Regulatorische Anforderung

Regulatorische Anforderung

Regulatorische Anforderung

Regulatorische Anforderung

Messtechnik

Frage 21

Sind die Kalibrierungen der Messgerate auf ein Primarnormal rtickfihrbar? [1Ja/[] Nein | Risikovorsorge

Wenn ja, welche Messgeréte fur welche Radionuklide auf welches Priméarnormal?

Frage 22

Erfolgt die Teilnahme an Ringvergleichen mit bestimmten Messgeréten? []Ja/[] Nein | Risikovorsorge

Wenn ja, mit welchen Messgeraten fur welche Radionuklide?

Frage 23 )

Wird kontrolliert, dass die wiederkehrenden Uberpriifungen von

Messgeraten fristgerecht erfolgt? [ ]Ja/[] Nein | Regulatorische Anforderung

Versicherung gemaf der AtDeckV

Frage 24

Wenn eine Pflicht entsprechend den Auflagen der Umgangsgenehmigung zum

Abschluss einer Versicherung zur atomrechtlichen Deckungsvorsorge besteht,

wurde eine Versicherung bei einem Versicherer mit der vorgegebenen

Deckungssumme abgeschlossen? []Ja/[] Nein

Risikotransfer
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Frage

Angewendete Strategie

Prufhandbuch fur gebaudespezifische Aspekte

Allgemeine Angaben zum Gebéaude

Gebaude: Anschrift:

Frage 25

Sind alle Gebaude, Raume und Arbeitsplatze eindeutig identifizierbar

und beschriftet? []Ja/[] Nein

Dokumentation

Dokumentation

Risikoanalyse von externen Risiken

Frage 26
Risiko
Gefahr -
Gering ——— o Ch

[ [ [ [ [ Risikominimierung
Gebéaudeintegritat
Frage 27
Wird die zulassige Flachenlast eingehalten? [ ]1Ja/[]Nein | Risikominimierung

Prufhandbuch fur arbeitsplatzspezifische Aspekte

Allgemeine Angaben zum Arbeitsplatz und Durchfithrung der Abnahme

Frage 28
Gebéaude: Raum: Arbeitsplatz: Dokumentation
Zuordnung vom Raum zu einer Funktion:
[] Laborraum [] Aktivitatslager
[] Messraum [ ] Lagerraum fiir (radioaktive) Reststoffe
[] Lagerraum fiir Reststoffe ] Tierhaltungs/-versuchsraume
[] Raum fiir die Sammlung, Abklinglagerung, [] Raume der Abklinganlage
Vorbereitung zum Abtransport von Reststoffen
Beteiligte Mitarbeiter: Datum: Dokumentation
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Frage Angewendete Strategie
Frage 29
Wo findet der Umgang statt? Dokumentation
[ ] Prozesszelle [ ] Handschuhkasten [] Radionuklidabzug
[] lokale Abschirmung [ ] keine zusatzlichen MaRnahmen
Schutzziel
Einhaltung der gesetzlichen Grenzwerte Einhaltung der internen Grenzwerte
Ganzkorperdosis: 20 mSv/a Ganzkorperdosis: 15 mSv/a
Handdosis: 500 mSv/a Handdosis: 375 mSv/a
Augenlinsendosis: 20 mSv/a Augenlinsendosis: 15 mSv/a
Frage 30
Maximal zul&ssige Aktivitat am Arbeitsplatz: Dokumentation
Radionuklid Aktivitat [Bq]
Lu-177 3,7E +10
Frage 31
Aktivitdt wahrend der Arbeitsplatzabnahme: Dokumentation

Radionuklid

Aktivitat [Bq]

Lu-177

1,9 E +09

Externe Exposition — Ganzkdrperexposition

Frage 32

Ganzkorperexposition bei relevanten Tatigkeiten und Positionen

Position / Tatigkeit Dosisleis- | Dosisleis- | Zeitlicher Erfullt
tung — Ziel | tung — Ist Aufwand
7,5 uSv/h ]

Dosisminimierung
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Frage

Angewendete Strategie

Frage 33

Dosisminimierung

Dosisminimierung

Dosisminimierung

Ist die Abschirmung des Arbeitsplatzes ausreichend? [1Ja/[] Nein
(Zu berucksichtigen ist die Abschirmung und Strahlenpésse vor
dem gesamten Korper, unterhalb wie oberhalb des Arbeitsplatzes)
Frage 34
Ist bei Abschirmungen eine ausreichende Dimensionierung fiir benachbarte
Arbeitsplatze und die Umgebung gewéhrleistet? [1Ja/[] Nein
Frage 35
Sind ausreichend mobile oder temporar aufzubauende Abschirmungen verfiigbar? [ ] Ja /[ ] Nein
Frage 36
Ortsdosis an relevanten Messpunkten
Position / Tatigkeit Ortsdosis — | Ortsdosis — | Zeitlicher Erfullt
Ziel Ist Aufwand
Angrenzender Uberwachungsbereich 6mSv/a 2000 h ]
Angrenzendes Staatsgebiet 1mSv/a 8760 h ]

Regulatorische Anforderung

Externe Exposition — Handexposition

Frage 37

Erfolgt eine Unterweisung des Personals hinsichtlich der korrekten Trageweise

von Personendosimetern zur Uberwachung der Organ-Aquivalentdosis der Hand? [_] Ja / [] Nein

Frage 38

Ist ein Vermerk mit RSO-Dosimeter fiir die amtlich bestimmte

Messstelle erforderlich? []Ja/[] Nein
Frage 39
Handexposition bei relevanten Téatigkeiten und Positionen
Position / Tatigkeit Dosisleis- | Dosisleis- | Zeitlicher Erfullt
tung — Ziel | tung — Ist Aufwand
188 uSv/h ]

Regulatorische Anforderung

Regulatorische Anforderung

Dosisminimierung
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Frage Angewendete Strategie
Frage 40
Kodnnen aktivitatsfiihrende Medien direkt beriihrt werden? [1Ja/[] Nein | Dosisminimierung
Frage 41
Sind lokale Abschirmungen in ausreichender Dimensionierung zur Minimierung
der Exposition der Hande vorhanden? [ 1Ja/[]Nein | Dosisminimierung
Frage 42
Sind abgeschirmte Abstandswerkzeuge am Arbeitsplatz vorhanden? []Ja/[] Nein | Dosisminimierung
Frage 43
Sind automatisierte Gerate so weit abgeschirmt, dass ein Hantieren nur
in einem abgeschirmten Bereich oder bei Stérungen erforderlich ist? []Ja/[] Nein | Dosisminimierung
Frage 44
Sind die Schlauchverbindungen so kurz wie méglich gehalten? [1Ja/[] Nein | Dosisminimierung
Frage 45
Werden Monodose Vials verwendet? [ 1Ja/[]Nein | Dosisminimierung
Externe Exposition — Augenlinsenexposition
Frage 46
Ist die Messung der Ganzkorperdosis reprasentativ fir die Augenlinse? [ 1Ja/[]Nein | Dosisminimierung
Frage 47
Augenlinsenexposition bei relevanten Tatigkeiten und Positionen Dosisminimierung
Position / Tatigkeit Dosisleis- Dosisleis- | Zeitlicher Erfallt
tung — Ziel | tung — Ist Aufwand
7,5 uSv/h ]
Frage 48
Sind lokale Abschirmungen in ausreichender Dimensionierung zur Minimierung
der Exposition der Augenlinse vorhanden? [ ]Ja/[] Nein | Dosisminimierung
Frage 49
Werden Schutzbrillen zur Minimierung der externen Exposition getragen? []Ja/[] Nein | Dosisminimierung

Wenn ja, welche Schutzbrillen werden getragen?
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Frage

Angewendete Strategie

Amtliche Personendosistiberwachung

Frage 50
Ist es am Arbeitsplatz erforderlich, ...

Dokumentation

ein Ganzkorperdosimeter []Ja/[] Nein

ein sofort ablesbares Dosimeter []Ja/[] Nein

ein Fingerringdosimeter [1Ja/[] Nein

ein Augenlinsendosimeter []Ja/[] Nein

Zu tragen?

Automatisierung von Prozessen

Frage 51

Erfolgt der Arbeitsprozess automatisiert oder halbautomatisiert? [1Ja/[] Nein | Dosisminimierung, Verschiedenheit und Anpassungs-
Wenn ja, welche Eingriffe sind durch den Bediener erforderlich? fahigkeit

Wenn nein, wurde bei der Festlegung des Arbeitsprozesses gepruft,

ob eine Automatisierung des Arbeitsprozesses maoglich ist?

Schulung und inaktives Training

Frage 52

Wurden die Arbeitsprozesse vorher inaktiv geprobt und gelibt? [ ]Ja/[] Nein | Effizienz und Dosisminimierung
Lagerung und Aktivitdtshandhabung

Frage 53

Befinden sich radioaktive Stoffe nur wahrend der Tatigkeit am Arbeitsplatz? []Ja/[] Nein | Dosisminimierung

Frage 54

Sind die Lagerbehalter so positioniert, dass die Exposition minimiert wird? [1Ja/[] Nein | Dosisminimierung

Frage 55

Ist die Abschirmung der Lagerbehélter ausreichend? []Ja/[] Nein | Dosisminimierung

Frage 56

Sind Behaltnisse mit radioaktiven Stoffen mit dem Radionuklid, der Aktivitat

und dem Referenzdatum gekennzeichnet? [ 1Ja/[] Nein | Regulatorische Anforderung und Kommunikation
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Frage

Angewendete Strategie

Kontaminationsrisiko

Frage 57
Wird das Verschitten von Aktivitat weitestgehend verhindert?
Wenn ja, mit welchen Mal3nahmen wird dies umgesetzt?

Frage 58

Sind MaRnahmen vorgesehen, um radioaktive Stoffe nach dem Verschiitten
aufzunehmen?

Wenn ja, mit welchen MaRnahmen wird dies umgesetzt?

Frage 59
Existiert in Reichweite Material zur Kennzeichnung einer Kontamination?

Frage 60
Ist der Arbeitsplatz in eine regelmafige Wischtestroutine eingebunden?

Frage 61
Verfuigen die Oberflachen tber einen Kontaminationsschutz?

Frage 62
Wird wahrend und nach beendeter Tatigkeit eine
Kontaminationskontrolle durchgefiihrt?

Frage 63
Wird am Arbeitsplatz an die Umgebung angepasste Schutzkleidung getragen?
Wenn ja, welche?

Frage 64
Sind Handschuhe in ausreichender Zahl am Arbeitsplatz vorhanden?

Frage 65
Erfolgt ein Wechsel der (Schutz)-kleidung und eine Kontaminationskontrolle
nach der Tatigkeit?

Frage 66
Werden Schutzbrillen zur Minimierung des Kontaminationsrisikos getragen?
Wenn nein, welche Ersatzmalinahmen werden getroffen?

[ ]Ja/[] Nein

[]Ja/[] Nein

[]Ja/[] Nein
[]Ja/[] Nein
[]Ja/[] Nein

[ ]Ja/[] Nein
[ ]Ja/[] Nein

[]Ja/[] Nein

[]Ja/[] Nein
[]Ja/[] Nein

Dosisminimierung

Risikovorsorge und Wiederherstellungsfahigkeit

Risikovorsorge und Anpassungsfahigkeit
Risikovorsorge

Risikovorsorge und Wiederherstellungsfahigkeit

Dosisminimierung und Risikovorsorge

Dosisminimierung und Risikominimierung

Risikovorsorge

Dosisminimierung, Risikominimierung und regulatori-
sche Anforderung

Dosisminimierung
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Frage Angewendete Strategie
Personendekontamination

Frage 67

Ist eine Dekontamination von Personen sofort oder zeitnah méglich? []Ja/[] Nein | Dosisminimierung und Risikovorsorge
Wenn ja, welche Dekontaminationsmittel stehen zur Verfliigung?

Wenn ja, welche Schutzvorkehrungen fir Hilfskrafte existieren?

Frage 68

Sind Formulare zur Dokumentation in der Nahe des Arbeitsplatzes verflugbar? [ ]Ja/[] Nein | Risikovorsorge und Dokumentation
Oberflachendekontamination

Frage 69

Sind die Oberflachen der Innenausstattung so beschaffen, dass diese

einfach dekontaminierbar sind? []Ja/[] Nein | Risikovorsorge und Wiederherstellungsfahigkeit
Wenn ja, aus welchen Materialien sind diese beschaffen?

Frage 70

Ist eine Dekontamination von Arbeitsbereichen sofort oder zeitnah méglich? []Ja/[] Nein | Risikovorsorge und Wiederherstellungsfahigkeit
Wenn ja, welche Mittel stehen zur Dekontamination von Arbeitsbereichen

zur Verfliigung?

Frage 71

Ist in der Strahlenschutzanweisung geregelt, bei welcher Aktivitat oder

Radionukliden die Dekontamination in Anbetracht des ALARA-Prinzips

gegenlber dem Abklingen vorgezogen werden sollte? [ ]Ja/[] Nein | Risikovorsorge

Messtechnik

Frage 72

Sind geeignete Messgerate zur Dosisleistung und Oberflachenkontaminations-

messung in ausreichender Anzahl vorhanden? []Ja/[] Nein | Risikovorsorge und Absorptionsfahigkeit

Wenn ja, welche Messgerate sind fiir welchen Messzweck vorhanden?
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Frage

Angewendete Strategie

Reststoffe

Frage 73
Wurde bei der Festlegung des Arbeitsprozesses gepriift, die Reststoffe auf

die minimal moégliche Menge zu reduzieren? [1Ja/[] Nein | Risikominimierung

Frage 74

Sind geeignete Sammelbehalter fiir Reststoffe entsprechend ihren Reststromen

vorhanden und kénnen die Reststoffe sofort nach der Entstehung

darin Uberfuihrt werden? []Ja/[] Nein | Risikominimierung

Frage 75

Erfolgt eine Kennzeichnung der anfallenden Reststoffe? []Ja/[] Nein | Regulatorische Anforderung und Dokumentation
Frage 76

Wie wird die Menge und Aktivitat der Reststoffe dokumentiert? []Ja/[] Nein | Regulatorische Anforderung und Dokumentation
Frage 77

Werden Gefal3e, Vials, Spritzen oder Ampullen vollstandig geleert? [ 1Ja/[]Nein | Regulatorische Anforderung
Innerbetrieblicher Transport

Frage 78

Ist ein Transport zwischen Arbeitsplatzen erforderlich? []Ja/[] Nein | Dokumentation

Wenn ja, welche und von wo nach wo?

Frage 79

Sind geeignete Transportbehélter fur die radioaktiven Stoffe vorhanden? []Ja/[] Nein | Risikominimierung

Frage 80

Wird die zulassige Dosisleistung bei Transporten zwischen Strahlenschutz-

bereichen eingehalten? [ ]Ja/[] Nein | Regulatorische Anforderung

Inkorporation

Frage 81

Wurde eine Berechnung der potenziellen Dosis durch Inkorporation am

Arbeitsplatz nach RiPhyKo — Teil 2 durchgefiihrt und dokumentiert? []Ja/[] Nein | Dosisminimierung, regulatorische Anforderung und

Wenn ja, welche Uberwachung ist erforderlich?

Dokumentation
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Frage

Angewendete Strategie

Frage 82
Ist sichergestellt, dass es nicht zu Uberschreitungen der Aktivitatskonzentration

in der Raumluft kommt? (Richtwert ist < 0,5 mSv/a) []Ja/[] Nein | Dosisminimierung und Effizienz

Frage 83

Erfolgt die Uberwachung der Inkorporation am Arbeitsplatz entsprechend

der festgelegten Verfahren? []Ja/[] Nein | Regulatorische Anforderung

Frage 84

Wird nach jeder Applikation von Aktivitat am Patienten der Nulleffekt

der Messgerate kontrolliert? [1Ja/[] Nein | Dosisminimierung

Frage 85

Ist der Arbeitsplatz entliiftet, sodass mittels einer kontinuierlichen Abluft-

Uberwachung Freisetzungsereignisse erkannt werden kénnen? []Ja/[] Nein | Dosisminimierung

Frage 86

Wurde eine Arbeitsweise implementiert, die sicherstellt, dass nach der

Beendigung der Tatigkeiten eine Prifung auf verbleibende Aktivitat

am Arbeitsplatz erfolgt? [ ]1Ja/[]Nein | Risikominimierung

Laftungssystem

Frage 87

Ist eine gerichtete Luftstrdomung und eine Druckkaskade gewahrleistet? []Ja/[] Nein | Risikominimierung und regulatorische Anforderung
(Abhéangig vom Umgang ist der Radionuklidabzug, die Prozesszelle,

der Handschuhkasten oder der Raum zu prifen.)

Frage 88

Wird ein Ausfall oder Stérungen der Liftungsanlage signalisiert? []Ja/[] Nein | Kommunikation und Adaptionsfahigkeit
Wenn ja, wie und wo?

Frage 89

Existiert an den Orten der héchsten Arbeitsaktivitat der hdchste Unterdruck? []Ja/[] Nein | Risikominimierung

Frage 90

Ist am Arbeitsplatz der erforderliche Luftwechsel gewéahrleistet? []Ja/[] Nein | Risikominimierung und regulatorische Anforderung
Frage 91

Werden lokale Absaugvorrichtungen bei lokalen Freisetzungen genutzt? []Ja/[] Nein | Risikominimierung
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Frage Angewendete Strategie
Wasserentsorgung

Frage 92

Werden die Abwasser am Arbeitsplatz kontrolliert aufgefangen und in einem

zentralen Sammelsystem kontrolliert gesammelt? [ ]1Ja/[] Nein | Regulatorische Anforderung

Aspekte von Radionuklidabzliigen, Handschuhkédsten und Prozesszellen

Frage 93
Ist eine Abnahmeprifung und Inbetriebnahmeprifung der Dichtheit erfolgt? []Ja/[] Nein
Wenn ja, ist die gemessene Leckrate kleiner als die zulassige Leckrate? []Ja/[] Nein
Frage 94
Erfolgt eine jahrlich wiederkehrende Priifung der Dichtheit? []Ja/[] Nein
Wenn ja, ist die gemessene Leckrate kleiner die zulassige Leckrate? [1Ja/[] Nein
Frage 95
Ist die Prozesszelle gemaR der Zellenkategorie nach DIN 25481 ausgestattet? [ ] Ja/[] Nein
Frage 96
Wird die zulassige ODL von der Prozesszellenaul3enwand eingehalten? [ ]Ja/[] Nein
Frage 97
Existiert ein Wartungsplan? [ ]Ja/[] Nein

Wenn ja, wird der Wartungsplan gemaR der Wartungsfrequenzen eingehalten? [ ] Ja /[ ] Nein

Dosisminimierung und regulatorische Anforderung

Dosisminimierung und regulatorische Anforderung

Regulatorische Anforderung
Dosisminimierung

Regulatorische Anforderung

Verhalten bei Vorkommnissen oder Unfallen

Frage 98

Sind mobile Abschirmungen oder Abstandswerkzeuge in der Nahe verfligbar? []Ja/[] Nein | Risikovorsorge und Dosisminimierung
Frage 99

Sind zusétzlich ausreichende Behaltnisse zur Sammlung und

Entsorgung von kontaminierten Gegenstanden vorhanden? [ ]Ja/[] Nein | Risikovorsorge und Absorptionsfahigkeit
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Frage

Angewendete Strategie

Zusammenfassung von Mangeln

Die Mangel werden wie folgt kategorisiert:

Kategorie A
Kategorie B

Kategorie C
Kategorie D

Mangel, die MalBnahmen vor der Inbetriebsetzung des Arbeitsplatzes und eine
erneute Prifung erfordern.

Méngel, die vor dem Routinebetrieb abgestellt sein miissen und eine erneute
Prifung erfordern.

geringflgige Mangel, die zur n&chsten Prifung erledigt sein missen
Verbesserungsvorschlage und Empfehlungen

Datum, Unterschrift durchfiihrende Person

Dokumentation
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