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News Themen

Teilrevision Strahlenschutzverordnung

Erhebung DRW fur PET-CT-Untersuchungen

Aufsichtsschwerpunkte Nuklearmedizin
* Verwendung von Sr-82/Rb-82 Generatoren
» Selektive interne Radiotherapie (SIRT)
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Ausgangslage
Ausloser Themen
Teilrevision des StSG Verursacherprinzip:

— Jodtabletten-Verteilungen

— Sanierung von radiologischen Altlasten
— Entsorgung radioaktiver Abfalle

— Immissionstuberwachung

Bagatellklausel fur Strafbestimmungen

Neues Kapitel Uber die Datenbearbeitung
Aktionsplan Radiss 2020-2028

Aktionsplan Radium 2015-2023
Umsetzung der internationalen IRRS-Mission (2021)
Empfehlungen IPPAS-Mission (2023)



Presenter-Notizen
Präsentationsnotizen
IRRS Mission IAEA, 2021 Beurteilung des Strahlenschutzes beim Umgang mit Kernmaterial und rad. Quellen in der Schweiz
IPPAS Mission IEEA 2023 Überprüfung der Sicherung von hoch radioaktiven Quellen


Projektziele

1 Anpassung der Verordnungen auf der Grundlage der aktuellen Teilrevision zwingend
des StSG (aktuell beim Parlament)

2 Anpassung der Verordnungen an die Bundesratsauftrage aus den zwingend
Aktionsplanen Radiss und Radium

3 Umsetzung der internationalen Empfehlungen aus der IRRS-Mission von soweit
2021 und der IPPAS-Mission von 2023 moglich

4 Aktualisierung der Verordnungen gemass Entwicklung des Stands von wenn sinnvoll
Wissenschaft und Technik seit 2018

5 Optimierung der Verordnungen gemass den seit 2018 gesammelten wenn sinnvoll
Erfahrungen
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Kommissionen für Umwelt, Raumplanung und Energie UREK
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Revisionspaket
Strahlenschutzverordnung (StSV) Teilrevision
Bundesrats- L
verordnungen Jodtabletten-Verordnung Teilrevision falls

Verordnung des iiber die Gebiihren im Strahlenschutz (GebV-StS) | €rforderlich

Verordnung Uber die Ausbildungen und die erlaubten Tatigkeiten im
Strahlenschutz (Ausbildung-VO)

Rontgenverordnung (RoV)

Totalrevision

EDI-Verordnungen |Beschleunigerverordnung (BeV)

Verordnung Uber den Umgang mit geschlossenen radioaktiven Teilrevision

Quellen in der Medizin (MeQV)
Verordnung uber den Umgang mit radioaktivem Material (UraM)

Verordnung uber den Strahlenschutz bei nichtmedizinischen

Anlagen zur Erzeugung ionisierender Strahlung (SnAV) Teilrevision falls

erforderlich

Verordnung uber die ablieferungspflichtigen radioaktiven Abfalle
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Revision Ausbildungs-VO, mogliche Optimierungen in der
Medizin

Neue Ausrichtung:

Status Quo - Radiologie, Radio-Onkologie, Nuklearmedizin

Moglichkeit far Nichtmediziner, unter bestimmten Voraussetzungen die Funktion

» Klare Trennung zwischen medizinischer Ausbildung und technischem
Sachverstand im Strahlenschutz
- als Strahlenschutzsachverstandige auszutben
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Zeitplan

Meilensteine:

Heute

Start Projekt 1. AK Eroffnung VL 2. AK Inkrafttreten
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Sind die diagnostischen Referenzwerte DRW noch aktuell ?

PET-Bildqualitat und Optimierung der
Patientenexposition (LUKS, Thiago Lima 2021) FDG applizierte Aktivitaten nach Gewicht

18
PET-CT Schwerpunktaudit (BAG 2019-2021) 10
14
Erhebung zu padiatrischen Anwendungen in der -
Nuklearmedizin (BAG 2023) g‘z
o 4
DRW fiir PET-CT Untersuchungen j

mussen neu erhoben und erganzt 2.0-3.0 MBakg 35 MBakg 4.0-5.0 MBg/kg

wer den Intervall der applizierten Aktivitat
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Sind die diagnostischen Referenzwerte DRW noch aktuell ?
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« Erhebung aus 2010 (Aktivitaten) und 2016 (CT-Scan)
s o \Neiterentwicklung PET-CT Technik

V2 1.2.3023
vy bag sdimis ot
Erssgadurgay

— * Neue PET-RPH

Tal- 30O 457 08 18
E-Wimt pirdieg sdmncs

Tumeor (PET) F-18 FDG (2D) 350 5,0 5 (Ganz- 760 (Ganz-
korper) karper)
Diagnostische Referenzwerte fur F-18 FDG (3D) 250 3.5 6 (Kbrper- | 620 (Kor- | 4.8
e stamm) perstamm)
nuklearmedizinische Untersuchungen FA8 Cholin 210 42
Knochen (PET) F-18 Fluorid 150 2.6
Hirn (PET) F-18 Tyrosin 210 7 100 48




0 Radiopharmakon Untersuchungen 2023

(F-18) FDG, injection 57652

2025 neue Erhebung fur PET-CT DRW  rreniniecion 449

(F-18) Fluormethylcholin, 821

injection
+ Beauftragte Stelle: IRA Lausanne (F-18) PSMA-1007 8249
_(G_-a—6_8) DOTATATE, 1324
 Auswahl der meist durchgefiihrten PET-CT s
(Ga-68) DOTATOC, 386
injection
UnterSUChungen (Ga-68) PSMA-11, injection 402
— Vergleich mit anderen Landern (Rb-82) Rubyfill, 8660
— Statistik aus Jahresmeldungen (N-13) NH3, injection 2691
- Erhebung der Aktivitaten und Schwachungs- e e e— r—
DRL for a 70 kg patient
. g F-18 FDG
/Lokalisations-CT e IS

400 —

» Untersuchungen an Erwachsenen und Kindern

300

Activifj [MBq]

« Min. 20 Untersuchungen pro Betrieb + Untersuchung

200 -

« Daten kénnen prospektiv + retrospektiv erfasst werden

0+
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Ruckmeldung der Betriebe

 Insgesamt wurden 35 nuklearmedizinische Betriebe . oteen — : ’ i
angeschrieben und aufgefordert, die zur Erhebung der - | DIAGNOSTIS CHE REFERENZWERTE (DRW) IN PET
DRW fuar PET/CT Untersuchungen erforderlichen Daten  MFRAGE 2028
in einer dazu vorbereiteten Exceltabelle zu erfassen 1
und dem BAG einzureichen; 8 [Name : :
10 | Art der Institution
. . 12 ewilligungs-MNr. des | |
- zur Erfassung der Daten wurde eine erste Frist von o | |
rund 3 Monaten gewahrt; 16 Emsi I :
18 |Telefon
19
« allgemein gab es nur wenige Fragen zur Erfassung der 20| PET-Aniagon | 1 | 2 |
DRW-Daten, diese konnten durch das BAG und das 2 Model | | |
IRA rasch beantwortet werden:; Z e d besncbnshime | | |
27 Radionuklid
28 | Tumorsuche (allgemein) [ F-13FDG
29 | Tumorsuche (Prostata) []F-13Psma  []Ga-68 PSMA [ ] F-18 FCH
30 Tumorsuche (neuroendokrin) [] ca-68 DoTA.
i
33
34
35 [ ] [ | [ ]




Erhebungsresultate (Aktivitat, Erwachsene)

Fur die folgenden Untersuchungen konnten aus der Erhebung geniigend Daten zur Festlegung
nationaler DRW ausgewertet werden

General tumor search F18 FDG

Examination type Radiotracer
General tumor search F-18 FDG j:g
F-18 PSMA
Prostate tumor search _ = -
3 300 o
‘Neuroendocrine tumor search Ga-68 DOTA £ 250
;§ 200
g .
Parathyroidglands ~ F18FCH 5
50
Inflammation / infection F-18 FDG 0

0 20 40 60 80 100 120 140
Patient weight [kg]
® Cantonal/regional hospitals @ University hospitals @ Private centers




Erhebungsresultate (Aktivitat, Erwachsene)

Vergleich mit geltenden DRW

Specific administered activity [MBg/kg]

Examination type Radiotracer al Q2 Q3
25th perc median 75th perc.
General tumor search F-18 FDG 2.0 e 3.1

Prostate tumor search F-18 PSMA 2.1
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Radionuklid

Erhebungsresultate (CTDI / DLP)

In der Erhebung wurden die Parameter des CT-Protokolls (Lokalisation und Tumorsuche (Prostas) COlrteesun Flcasorsua ]misrc
Schwachungskorrektur) fiur der PET-Untersuchung verlangt S [ cs0m

Die Betriebe meldeten ihre aktuelle Praxis Entzindun /nfekion e
* Low-Dose CT (Lokalisation und Schwachungskorrektur) PET-protokolle
Tumorsuche (allgemein)
* CT mit mittlerer Qualitat Eacssne o —
o - - Aktivitat / kg (falls zutreffend) [ vBame
dlagnOStISChe CT Minimale Aktivitst [ ]Mea
Maximale Aktivitat [ Imea
Damit die Erhebungsdaten richtig eingeordnet werden konnen, musste bei e e e L
einigen Betrieben nachgefragt werden, welcher «Typ» CT gemeldet wurde. e : :
Padiatrisch
. . . . Verwendung EANM Dosage Card 2016
Aufgrund der Ruckmeldungen konnten die CT-Daten korrigiert werden, so dass mm: - [ |veare
nun DRW’s fur die Lokalisation und Schwachungskorrektur festgelegt werden Minimele Akt [ e
k ne Maximale Aktivitét MBq
onnen. CT - Abschwichungskomektur / Lokalisation
Beginn der CT |
|

Ende der CT




Erhebungsresultate Padiatrie

Administred activity F18 FDG [MBq] Specificactivity F18FDG [MBq/kg]
Paediactric patients Paediactric patients
400 10.0
350 9.0
200 E 8.0
g 70 .
g 250 Z 60 e
= =
S 200 £ 50
= S
B 150 s 40
1 f—
= 30
100 §_ N . *
2.0 R R
L ]
50 1.0 b4 *e . s w . .
L]
0 0.0
0 10 20 30 40 50 60 70 0 10 20 30 40 50 60 70
Patient weight [kg] Patient weight [kg]
- SI.IfV‘E]f data 2025 » gy I'V‘E}'dﬂtﬂ 2025
s North American consensus guidelines 2024 North American consensus guidelines 2024
= EANM Dosage Card 2016 e EANM Dosage card 2016
- | Tran-Gia 2023 - e e | Tran-Gia 2023

Figure 3: Data of activities as a function of patient weight for paediatric F18 FDG examinations compared
to the values of the EANM dosage card 2016, Tran-Gia et al study (2023) and North American consensus
guidelines (2024).



Revision der Wegleitung DRW Nuklearmedizin

« Empfehlung des IRA zur Anpassung der Wegleitung - bis 31.12.2025
« Stellungnahme zu den revidierten DRW durch SGNM,

SGRRC, SVMTR und SGSMP - 1. Quartal 2026
« Prifung Ubernahme EANM Dosage Card 2026 - 1. Quartal 2026

» Voraussichtliche Inkraftsetzung - 2. Quartal 2026







Aufsichtsschwerpunkt Rb-82

Die Verwendung von Rb-82 Elutions-Systemen fur Myocard-Untersuchungen ist mittlerweile
stark verbreitet

12 Institute verwenden das System Rubyfil oder Cardiogen

Strahlenschutz Personal Strahlenschutz Patienten Qualitatssicherung

* GK- und Extremitatendosen » Applikationsaktivitat « Schulung Personal

7 SlEllEneEe (o + Anzahl der CT und DRW . QS Radionuklidreinheit
Generatorwechsel _ _ _ )

. Strahlenschutz bei der * aseptische Arbeitstechnik (Uberpriifung des Sr-82/Sr-
Untersuchung 85 Gehalts)

« Strahlenschutz bei der . QS Aktivimeter
taglichen QS



Aufsichtsschwerpunkt Rb-82, erste Erkenntnisse

« Die Bedienung der Rb-82 Elutions-Systeme (Rubyfil + Cardiogen) wird
bildschirmgesteuert gefuhrt, die Fehleranfalligkeit ist somit gering

« Bei unzulassigen Abweichungen blockiert das System die weitere Verwendung, oft ist der
Weiterbetrieb nur mit Herstellersupport moglich

» Die Dosis fur das Personal beim Generatorwechsel und der arbeitstaglichen QS ist bei
Einhaltung der empfohlenen Arbeitsweise gering

* In der Regel wird bei der QS kein Sr-82 und Sr-85 Durchbruch Uber den Alarmwerten
festgestellt

« Die Patientendosis ist gegenuber den konventionellen Tc-99m Myokarduntersuchungen
geringer

« Die applizierte Aktivitat ist stark abhangig von der Leistungsfahigkeit des PET-Scanners



v Aufsichtsschwerpunkt SIRT

2024 wurden rund 300 therapeutische Behandlungen mit Y-90 Theraspheres, Y-90 SIR-
Spheres und Ho-166 Quirem Spheres durchgefuhrt

20 Institute verfigen Uber eine Bewilligung zur Durchfuhrung von SIRT

Auswahl der Vorbereitung zur Applikation Therapeutische Applikation
Patienten/Vorbereitung
- Vorbereitung und Messung

Einrichtung + Freimessung

- Patientenauswahl der Aktivitat Kontrollbereich

- Simulation - Aseptische Arbeitstechnik - Umgang mit rad. Abfallen

- Bestimmung der - Extremitatendosen - Strahlenschutz bei der
Applikationsaktivitat Applikation
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