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1 Praambel

Aus der Sicht des Strahlenschutzes ist eine therapeutische Strahlenanwendung zu medizini-
schen Zwecken nur nach strenger Indikationsstellung gerechtfertigt. Der Rat der Europaischen
Union stellt in seiner Richtlinie tber den Gesundheitsschutz von Personen gegen die Gefahren
ionisierender Strahlung bei medizinischer Exposition fest, dal3 die medizinischen Expositionen
insgesamt einen hinreichenden Nutzen erbringen missen, wobei ihr Gesamtpotential an diagno-
stischem oder therapeutischem Nutzen, einschlief3lich des unmittelbaren gesundheitlichen Nut-
zens fUr den einzelnen und des Nutzens flir die Gesellschaft, abzuwéagen ist gegeniber der von
der Exposition moglicherweise verursachten Schadigung des einzelnen (s. [1] Artikel 3 Abs. 1).
Der strahlenanwendende, fachkundige Arzt muf3 nach der Strahlenschutzverordnung sicherstel-
len, daf3 ,Dosis und Dosisverteilung den Erfordernissen der medizinischen Wissenschaften ent-
sprechen” (s. [2] 8 42 Abs. 4). Wegen des monate- bis jahrelangen Intervalls zwischen Strah-
lenapplikation und Behandlungseffekt einschliel3lich méglicher Nebenwirkungen kann der strah-
lenanwendende Arzt zum Zeitpunkt der Strahlentherapie noch nicht erkennen, ob das von ihm
angestrebte Behandlungsziel erreicht wird. Die ,Richtlinie Strahlenschutz in der Medizin” be-
sagt (s. [3] Punkt 7.1.1): ,Der Patient muf3 die Behandlung erhalten, die bei seiner Krankheit die
besten Erfolgsaussichten (kurativ oder palliativ) mit den geringstméglichen Nebenwirkungen
bietet”. Dazu sind bei strahlenbehandelten Patienten nachsorgende Untersuchungen Uber einen
langeren Zeitraum unumganglich.

Moderne Strahlentherapie kann nur im interdisziplindren Zusammenwirken verschiedener Be-
rufsgruppen (Arzt, Physiker, Techniker, medizinisch-technische Radiologieassistentin) unter
Einsatz computerunterstitzter Planungs- und Bestrahlungseinrichtungen vorgenommen werden.
Bei der Qualitatssicherung ist demzufolge der Tatsache Rechnung zu tragen, dal3 die praktische
Umsetzung des Therapieplanes als komplexer Handlungsvorgang unter Beteiligung unterschied-
lich ausgebildeter Mitarbeiter erfolgen muf3. Zur Qualitatssicherung ist eine adaquate Nachsor-
ge erforderlich.

2 Situation in der Radioonkologie und Nuklearmedizin

Die Situation in der Radioonkologie und in der Nuklearmedizin stellt sich folgendermal3en dar:

1. Unter den o0.g. Gesichtspunkten hat die Nachsorge von strahlenbehandelten Patienten insbe-
sondere das Ziel, Nebenwirkungen der Strahlenbehandlung rechtzeitig zu erfassen und diese
einer adaquaten Behandlung zuzufiihren. Dartber hinaus dient sie der Beurteilung der Effek-
tivitat der Strahlentherapie (Tumorkontrolle, Rezidiverkennung, Symptombeeinflussung bei
benignen Erkrankungen), und zwar nicht nur bei den einzelnen Patienten, sondern auch hin-
sichtlich der Entscheidung tber kiinftig einzugehende Behandlungsformen.

2. Die Nebenwirkungen einer Strahlentherapie kbnnen vielfaltig sein [4, 5, 6, 7, 8, 9]; sie wer-
den von der Lage und Gro63e des bestrahlten Volumens, dem verwendeten Radionuklid, der
Strahlenqualitat und der Dosis beeinfluf3t, und ihre Erkennung ist abhangig von dem Zeit-
punkt der Nachuntersuchung. Interferierende und kombinierte Effekte sind zu beachten.

3. Der fur die Durchfuhrung der Behandlung verantwortliche Arzt mul3 die Indikation zur Be-
handlung unter Abwéagung von Nutzen und Risiko in Relation zu alternativen Behandlungs-
formen stellen. Dabei hat der Patient Anspruch auf die Behandlungsform, die die besten
Erfolgsaussichten (kurativ oder palliativ) mit den geringstmoglichen Nebenwirkungen bie-
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tet. Die “Richtlinie Strahlenschutz in der Medizin” [3] verweist darauf mehrfach, z.B. in den
Punkten 6.3.1 und 7.1.1. Als wesentliche Kontrollkriterien fur die Effizienz einer Strahlen-
therapie dienen auch nicht erzielte therapeutische Effekte (z.B. Rezidivanalyse nach [10]).

4. Strahlenanwendungen zu therapeutischen Zwecken kdnnen zu spezifischen radiogenen Ne-
benwirkungen fuhren, die nur durch dafur qualifizierte Facharzte unter Beiziehung der ent-
sprechenden Bestrahlungsunterlagen (individuelle Dosisverteilung u.a.) beurteilt werden kon-
nen. Dieses Wissen besitzen in der Regel nur fachkundige Arzte aus den Bereichen Radioon-
kologie bzw. Nuklearmedizin. Aus diesem Grund ist bei dem Verdacht, dal? eine Nebenwir-
kung auf eine vorhergegangene Strahlentherapie bzw. nuklearmedizinische Therapie zurtick-
zufuhren ist, unbedingt der fir die Behandlung zustandige Strahlentherapeut bzw. Nuklear-
mediziner hinzuzuziehen.

5. Der Strahlentherapeut tragt fur die von inm durchgefiihrte Behandlung, in die eine sach- und
fachgerechte Nachsorge unabdingbar eingeschlossen ist, die volle Verantwortung. Die Nach-
sorge erfolgt im allgemeinen interdisziplinar, da Wirkungen und Nebenwirkungen einer heu-
te meist multidisziplindren Tumorbehandlung [6, 9] nur im Zusammenwirken aller beteilig-
ter Fachgebiete [11] festgestellt, beurteilt und behandelt werden kénnen (s. [3] Punkt 7.1.1).

6. Die internationalen Fachorganisationen, wie die Radiation Therapy Oncology Group (RTOG)
fur die USA und die European Organization for Research and Treatment of Cancer (EORTC)
fordern eine einheitliche Nomenklatur und Quantifizierung von Nebenwirkungen bei der Strah-
lentherapie [12 ,13, 14], um die Effektivitat bestimmter therapeutischer Konzepte neben der
Tumorkontrolle im Sinne der unter 3. ausgefiihrten Feststellungen beurteilen zu kénnen. So-
mit lassen sich auch die Ergebnisse der Nachsorge international vergleichen. Der internatio-
nale Vergleich stellt eine weitere Absicherung der Therapieverfahren im Hinblick auf Wir-
kungen und Nebenwirkungen der Strahlenbehandlung dar.

7. Erkenntnisgewinn im Einzelfall und im allgemeinen sowie die Weiterentwicklung der Strah-
lentherapie setzen also eine gesicherte Nachkontrollmdglichkeit durch den fachkundigen Arzt
voraus. Nur diese garantiert einerseits Qualitatssicherung durch den Strahlenanwender [15],
andererseits den optimalen therapeutischen Nutzen fir den Patienten (siehe Ful3note zur Ta-
belle).

3 Rechtslage

Die Weiterbildungsrichtlinie der Bundesarztekammer [16] macht die Nachsorge von Strahlen-
therapiepatienten einschliel3lich der interdisziplindren Tumornachsorge zum Inhalt der Weiter-
bildung zum Strahlentherapeuten. Das Thema Nachsorge ist ebenfalls Teil der Weiterbildung
zum Nuklearmediziner [16]. In der ,Richtlinie Strahlenschutz in der Medizin” von 1992 wird
formuliert (s. [3] Punkt 7.3.1): ,Qualitatssicherung in der Strahlentherapie ist nur méglich, wenn
die Daten aller Patienten auf ihr Behandlungsergebnis hin tberprift wurden, so daf’ Vergleiche
moglich sind. Daher hat der fur die Durchfuhrung der Behandlung verantwortliche Arzt nach
Moglichkeit die Wirkung und die Nebenwirkungen der Behandlung durch entsprechende Nach-
untersuchungen festzustellen und zu dokumentieren”. Es besteht jedoch eine Rechtspflicht, im
Interesse kunftiger Patienten den Erfolg der bisherigen Behandlung zu tberprifen. Die Strah-
lenschutzverordnung [2] fordert in § 43 Abs. 3, dal3 die Aufzeichnungen uber die Behandlung
30 Jahre nach der letzten Behandlung aufzubewahren sind.
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Aus dieser Rechtslage schliel3t die Strahlenschutzkommission, daf3 der strahlenanwendende Arzt
zur Nachsorge verpflichtet ist (z. B. durch ein EDV-gestitztes Nachsorgeregister). Er kann die
Durchfiihrung der Nachsorgeuntersuchung von einem anderen Arzt vornehmen lassen, der das
Ergebnis der Nachsorge dem Behandler mitzuteilen hat. Die Verantwortung fiir die ausreichen-
de Kontrolle des radiotherapeutischen Erfolges bleibt jedoch davon unbeschadet beim Strahlen-
anwender. Der Patient ist bereits vor einer Strahlentherapie Uber die Notwendigkeit der Nach-
sorge durch einen fachkundigen Arzt aufzuklaren.

4 Empfehlungen

Unter Berucksichtigung der in Kapitel 2 dargestellten Situation und der in Kapitel 3 zitierten
Rechtslage gibt die Strahlenschutzkommission folgende Empfehlungen:

1. Die Qualitatssicherung einer Strahlenbehandlung erfordert die regelmafige Kontrolle eines
strahlenbehandelten Patienten durch den fachkundigen Arzt (s. [3] Punkt 3.1.2.1). Nur dieser
istimstande, anhand seines Behandlungsplanes (einschlief3lich verwendeter Aktivitat, verab-
folgter Dosis, raumlicher und zeitlicher Dosisverteilung, Strahlenqualitat) die erwarteten und
unerwarteten Nebenwirkungen an den bestrahlten Organen und Organsystemen sachgerecht
zu beurteilen.

2. Einealleinige Nachsorge durch Dritte, die nicht Gber die notwendigen Planungsunterlagen
zur Strahlenbehandlung und tber das notwendige strahlenbiologische und strahlentherapeu-
tische Wissen verfugen, ist nicht ausreichend. Die Nachsorge sollte - insbesondere bei multi-
modalen Konzepten - als interdisziplindre Aufgabe verstanden werden, wobei die Untersu-
chungsmethoden und Erfahrungen anderer Fachgebiete zu integrieren sind.

3. Nachsorgeuntersuchungen durch den fachkundigen Arzt sind zu folgenden Zeitpunkten nach
strahlentherapeutischer Behandlung bdsartiger Tumoren erforderlich:

Zeit nach Bestrahlungsende (post radiationem p.r.)

1-3 Monate p.r. —Erfassung von Fruhreaktionen
6 Monate p.r. —Erfassung des Ubergangs von Friih- zu Spéatreaktionen
12 Monate p.r. —Erfassung von Spatreaktionen
24 Monate p.r. —Erfassung von Spatreaktionen
36 Monate p.r. —Erfassung von Spatreaktionen
48 Monate p.r. —Erfassung von Spatreaktionen
60 Monate p.r. —Erfassung von Spatreaktionen

Dieses Zeitraster ermdglicht in der Regel eine nahezu liickenlose Erfassung von Nebenwir-
kungen der Strahlentherapie, da erfahrungsgemal? alle friihen und ein grof3er Teil aller spaten
Nebenwirkungen (siehe Tabelle) sowie die meisten Tumorrezidive in diesem Zeitraum auf-
getreten sind [5, 7, 8]. Der strahlenanwendende Arzt kann entscheiden, ob im Einzelfall von
diesem Zeitplan abgewichen werden kann. Im Fall behandlungsbedurftiger Nebenwirkungen
sind fallbezogene weitere Kontrollmalinahmen, gegebenenfalls in Kooperation mit anderen
Fachéarzten, durchzufihren.

4. Bei der Strahlenbehandlung gutartiger Erkrankungen ist eine Kontrolle bis zu einem Jahr
nach o.g. Zeitraster erforderlich.

5. Der Strahlentherapeut bzw. Nuklearmediziner kann die Nachsorge im interdisziplinaren Ver-
bund, je nach Krankheitsentitat und Bestrahlungsart, auch an einen fachlich geeigneten Arzt
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Ubergeben. In diesem Zusammenhang wird auf die Pflicht des strahlenanwendenden Arztes
zur exakten Dokumentation hingewiesen.

Aufgrund der Empfehlungen 1 bis 5 schlagt die Strahlenschutzkommission vor, die “Richtlinie
Strahlenschutz in der Medizin” [3] unter Punkt 7.3.1 Abs. 1 wie folgt zu andern:

“Qualitatssicherung in der Strahlentherapie ist nur moglich, wenn die Daten aller Patienten auf
ihr Behandlungsergebnis hin Gberpruft werden, so daf} Vergleiche moglich sind. Daher hat der
fur die Durchfiihrung der Behandlung verantwortliche, fachkundige Arzt die Wirkung und die
Nebenwirkungen der Strahlentherapie durch entsprechende Nachuntersuchungen zu erfassen,
zu dokumentieren, ggf. hat er eine Behandlung einzuleiten. Dabei sind angemessene Zeitabstan-
de nach der Strahlentherapie zur Erfassung friher und spater Nebenwirkungen sowie zur Kon-
trolle des Therapieansprechens sicherzustellen (z.B. 3, 6, 12 Monate, danach jahrlich, insgesamt
mindestens bis 5 Jahre nach Beendigung der Strahlenbehandlung). Der Strahlentherapeut kann
Teile der Nachsorge auch an einen fachlich geeigneten Arzt Gbergeben, der diesem die Ergeb-
nisse der Nachsorge mitzuteilen hat. Das enthebt den Strahlentherapeuten aber nicht von seiner
Verantwortung fur die Nachsorge.”

Unter Punkt 6.3.3 der ,Richtlinie Strahlenschutz in der Medizin” [3] sollte folgender Zusatz
eingefugt werden:

“Qualitatssicherung einer nuklearmedizinischen Behandlung ist nur mdglich, wenn die Daten
aller Patienten auf ihr Behandlungsergebnis hin Gberprift werden, so dal3 Vergleiche mdglich
sind. Daher hat der fur die Durchfuhrung der Behandlung verantwortliche, fachkundige Arzt die
Wirkung und die Nebenwirkungen der nuklearmedizinischen Behandlung durch entsprechende
Nachuntersuchungen zu erfassen, zu dokumentieren, ggf. hat er eine Behandlung einzuleiten.
Dabei sind angemessene Zeitabstande nach der nuklearmedizinischen Behandlung zur Erfas-
sung des Therapieansprechens sowie friiher und spater Nebenwirkungen sicherzustellen. Der
Nuklearmediziner kann Teile der Nachsorge an einen fachlich geeigneten Arzt Gibergeben, der
diesem die Ergebnisse der Nachsorge mitzuteilen hat. Das enthebt den Nuklearmediziner aber
nicht von seiner Verantwortung fur die Nachsorge”.
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Latenzzeiten ausgewahlter Strahlenspatschéadaoh Strahlentherapie (nach [17])
(Schadensmuster mit weniger als 10 Fallen wurden nicht bertcksichtigt)

Art des Zahl der Intervall zwischen Bestrahlung und Manifestation des Gesundheitsschadens
Strahlenspatschadens Patienten Variationsbreite Medianwert Modalwert
n X X, X, V4 D
Strahlenulcera 26 4,4 Jahre 2 Monate 30 Jahre 2 Jahre 14 Monate
Schwere Haut- und
Unterhautfibrosen 13 4,5 Monate 3 Monate 3 Jahre 8 Monate mehrere
gleichgroBe
Haufungen
Periphere 34 2,3 Jahre 6 Monate 8,5 Jahre 2 Jahre 2 Jahre
Nervenlasionen
Strahlenmyelopathien 13 2,2 Jahre 2,5 Monate 12 Jahre 12 Monate mehrere
gleichgroBe
Haufungen
Gynakol. Fisteln 26 2 Jahre 5 Monate 6,6 Jahre 15 Monate 12 Monate
Darmstenosen 16 2,4 Jahre 7 Monate 17 Jahre 12 Monate 12 Monate
Osteoradionekrosen 13 3,3 Jahre 6 Monate 21 Jahre 3 Jahre 3 Jahre

Bbun|pueysquajyesis yseu uajuaiied Jny abiosyden

! In einer Analyse der von 1968 bis 1990 zentral erfal3ten Daten Uber Strahlenfolgen bei mehr als 500 Patienten, die irgeerRiamali
bestrahlt worden waren, erwies sich in 6,8 % der 221 Falle mit vermeidbaren Gesundheitsschaden die fehlende qualifiniegéefiaiérs
Patienten als nachteilig (s. [18]).




