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Nach § 80 Abs. 1 StrISchV stellt der Arzt die rechtfertigende Indikation, wenn der gesund-
heitliche Nutzen einer Anwendung am Menschen gegeniiber dem Strahlenrisiko iiberwiegt,
wobei andere Verfahren mit einem vergleichbaren gesundheitlichen Nutzen, die mit einer
geringeren Strahlenexposition verbunden sind, bei der Abwigung zur rechtfertigenden Indika-
tion zu beriicksichtigen sind [1]. Deshalb fordert die Strahlenschutzkommission in ihrer Stel-
lungnahme vom 03./04. Juli 1997 ,, ..., dass zur Einhaltung des Minimierungsgebotes der
Strahlenexposition in der Medizin strahlensparende neue Untersuchungsmethoden bevorzugt
angewandt werden sollen ...“ [2].

Auch in der neuen ,,Richtlinie Strahlenschutz in der Medizin* heif3t es unter 6.1.2 (Nuklear-
medizinische Diagnostik): ,,Bei der Indikationsstellung sind vor allem folgende Gesichtspunk-
te zu beriicksichtigen: Auswahl des fiir die Fragestellung und im Hinblick auf die Minimie-
rung der Strahlenexposition des Patienten geeigneten radioaktiven Arzneimittels und Untersu-
chungsverfahrens ... “ [3]. Dies gilt insbesondere fiir den Einsatz der Positronen-Emissions-
Tomographie (PET) mit F-18-FDG im Rahmen der nuklearmedizinischen Diagnostik.

Die F-18-FDG-PET ist inzwischen ein international anerkanntes Verfahren in der Onkologie,
da bei einigen Fragestellungen die Aussagefdhigkeit (Sensitivitit und Spezifitdt) hoher und
die Strahlenexposition des Patienten (effektive Dosis) geringer ist als bei anderen anerkannten
Verfahren zur Tumor-Szintigraphie. So ist z.B. eine Tumor-Szintigraphie mit Ga-67 (Sensiti-
vitdt und Spezifitit zwischen 70 und 80 %, effektive Dosis etwa 50 mSv) der F-18-FDG-PET
(Sensitivitdt und Spezifitit bis iiber 90 %, effektive Dosis etwa 8 mSv) unter Nutzen-Risiko-
Gesichtspunkten deutlich unterlegen [2].

Der Wissenschaftsrat hat am 13.07.2001 zur Anwendung der PET festgestellt, dass sich das
Verfahren, insbesondere in der Onkologie, zu einer wichtigen diagnostischen Routinemethode
entwickelt hat. Er geht davon aus, dass ,,der klinische Einsatz der PET in Krankenhdusern der
Maximalversorgung kiinftig zum Standard in der Patientenversorgung gehoren ... wird* [4].

In seiner Stellungnahme vom 13.07.2001 begriifit der Wissenschaftsrat weiterhin ausdriicklich
die in den von ihm 1994 initiierten Konsensuskonferenzen fiir PET-Indikationen erzielten
Empfehlungen, welche unter Teilnahme von Experten aus allen betroffenen Fachgebieten,
dies sind Onkologie, Neurologie/Psychiatrie und Kardiologie, erarbeitet wurden [5, 6, 7, 8, 9,
10].

Die jiingsten Empfehlungen zu PET in der Onkologie wurden kiirzlich publiziert [8].

Nach diesen ist bei folgenden 16 Indikationen der klinische Nutzen ohne Einschriankung er-
wiesen (sogenannte 1a-Indikationen):

Indikation Fragestellung

Schilddriisenkarzinom Re-Staging in radioiod-negativen Lésionen
Osophaguskarzinom Staging Lymphknoten und Fernmetastasen
Pankreaskarzinom Differentialdiagnose (Entziindung versus Tumor)
Kolorektale Karzinome Re-Staging bei Rezidivverdacht (z.B. Anstieg

des Tumormarkers im Blut)
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Hals- und Kopf-Tumoren Lymphknoten-Staging

Diagnose eines Rezidivs
CUP-Tumoren

Lungen-Tumoren Differentialdiagnose (benigne/maligne) von
pulmonalen Lésionen bei Patienten mit erhohtem
Operationsrisiko

Lymphknotenstaging (NSCLC)

Extrathorakales M-Staging (Ausnahme: Hirnme-

tastasen)
Rezidiv
Hochmalignes (aggressives)
Non-Hodgkin-Lymphom Therapiekontrolle
Malignes Melanom Rezidivdiagnostik oder Verlaufskontrolle in

pT3- und pT4-Tumoren oder nach Metastasen

Hirntumoren (hochmaligne Gliome) Differenzierung zwischen Narbe und Rezidiv
Feststellung einer Tumor-Entdifferenzierung
Lokalisation fiir Tumor-Biopsie

Weiterhin wurden sogenannte 1b-Indikationen erarbeitet (klinischer Nutzen wahrscheinlich,
Datenlage noch unzureichend): Hierbei handelt es sich derzeit um 14 gezielte Indikationen
z.B. bei Schilddriisenkarzinom, Pankreaskarzinom, kolorektalen Tumoren, Mammakarzinom,
Lungentumoren, Morbus Hodgkin, anderen malignen Lymphomen, malignem Melanom so-
wie Knochen- und Weichteiltumoren.

In anderen europdischen Liandern (z.B. Belgien, Finnland, Frankreich, Grof3britannien, Italien,
Niederlande, Schweiz, Spanien) ist PET bei zahlreichen Indikationen, insbesondere auch in
der Onkologie, inzwischen Standard in der Krankenversorgung. Im Zusammenhang hiermit
ist zu sehen, dass es seit September 2002 eine arzneimittelrechtliche Europa-Zulassung von
F-18-FDG fiir mehrere wichtige onkologische Indikationen gibt (Flucis, ORIS/CIS bio inter-
national/Schering).

Die neueste von der Osterreichischen Arztekammer herausgegebene ,,Orientierungshilfe Ra-
diologie* [11] nennt in ihrem Indikationskatalog zum optimalen Einsatz bildgebender Verfah-
ren insgesamt 32-mal PET, z.T. als ,,weiterfiihrende Diagnostik®, bei 11 Indikationen jedoch
schon als ,,Primdrdiagnostik®. Dies bedeutet, dass sich F-18-FDG-PET inzwischen au3erhalb
von Deutschland sowohl hinsichtlich der arzneimittelrechtlichen Zulassung als auch beziiglich
der Aufnahme als Indikation mit Leitliniencharakter auf breiter Front etabliert hat und derzeit
schon in die klinische Praxis eingefiihrt ist.
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Die Strahlenschutzkommission gibt deshalb folgende Empfehlungen:

Effiziente und dosissparende kurzlebige Radionuklide (z.B. Positronenstrahler O-15, N-13,
C-11, F-18) sollten beziiglich der Zulassung nicht anders behandelt werden als nichtradioakti-
ve Arzneimittel durch Geltenlassen von § 21 Abs. 2 Nr. 1 AMG (Umsetzung der SSK-
Stellungnahme von 1997 [2]).

Um die Einhaltung der Grundsitze des Strahlenschutzes zu gewihrleisten, werden die ver-
antwortlichen Institutionen im Gesundheitswesen aufgefordert, die klinische Anwendung von
F-18-FDG-PET bei wissenschaftlich gesicherten und medizinisch akzeptierten Fragestellun-
gen fiir jeden Patienten in Deutschland zu ermédglichen. Dies steht in Ubereinstimmung mit
der Empfehlung des Wissenschaftsrates von 2001 und in Ubereinstimmung mit der inzwi-
schen gingigen Praxis in anderen europdischen Landern (z.B. Belgien, Finnland, Frankreich,
Grofbritannien, Italien, Niederlande, Schweiz, Spanien).
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