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Teil 1:

Organisation des Strahlenschutzes innerhalb der

Seibersdorf Labor GmbH bei der Betreuung des Geschaftsfeldes
LP ,Pharmaceuticals”
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Organisation innerhalb Seibersdorf Labor

Produktion und Qualitatskontrolle von Radiopharmaka:

« Geschaftsfeld Pharmaceuticals (siehe Vortrag von R. Muller)

« fast gesamtes operatives Personal: Strahlenschutzwahrnehmende je
Tatigkeitsbereich (rechtliche Entsprechung: anlagenbezogene, der Behorde nicht
genannte Strahlenschutzbeauftragte)

Zusatzlicher, organisatorisch getrennter Strahlenschutz:

« Strahlenschutzbeauftragte der Seibersdorf Labor GmbH und Stellvertreter
« Geschaftsfeld Radiation Safety & Applications

— Fachbereich Strahlenschutz & Radionuklidlabor

— Fachbereich Radiochemie
» Geschaftsfeld Radiation Protection Dosimetry

— Fachbereich Dosimetrie
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Messtechnische Aufgaben des
(externen) Strahlenschutzes

 Kontaminationskontrollen (insbes. Wischprobenahmen): ca. 7000/a

Freimessungen (vor allem Abfall- und Waschesacke): ca. 2000/a
- Inkorporationsiiberwachung '
(ermachtigte Dosismessstelle)
—  Ganzkorperzahler (mind. 1/Monat)
— Ausscheidungsanalyse (im Anlass)

Kontrolle der Abluftuberwachung

Probenmessungen im Bedarfsfall (akkreditierte Prufstelle fur ionisierende

Strahlung und Strahlenschutz)
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Organisatorische Aufgaben des
(externen) Strahlenschutzes 1

« Behordenkontakte (Erstellung der Einreichunterlagen fur Bewilligungen,
Vorbereitung der Behordentberprufungen, Meldungen)

Begleitung von neuen Prozessen: Planungsunterstutzung

«  Monatliche Uberpriifung der Dosimeterlisten (ggf. Nachforschung bei
atypischen Werten) — Ganzkorper-Dosimeter, Teilkorper-Dosimeter

- Erfordernis, Organisation und Uberpriifung der
Inkorporationsuberwachung (ggf. Nachforschung bei atypischen
Werten)

«  Strahlenschutz-Unterweisungen

«  Organisation von Ubungen
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Organisatorische Aufgaben des
(externen) Strahlenschutzes 2

Doku. Strahlenschutzwahrnehmende inkl. Aus- und Fortbildungen,
Formblatter

*  Durchsicht und Sammlung der Strahlenschutz-Untersuchungen
- Begehungen
« Beratungen

 Freigabe Bestellung Radionuklide

Festlegung von Art und Umfang technischer und organisatorischer
StrahlenschutzmafRnahmen in Zusammenarbeit mit den Projektleitern
und zustandigen Strahlenschutzwahrnehmenden

(Ggf. Storfall-Management
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Teil 2:
Inkorporationsiiberwachung in der Radiopharmazie mit Blick auf 22°Ac
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Inkorporationsuberwachung — Erfordernis?

Festlegung laut AllgStrSchV 2020 - Anlage 22:

Seite 9

Eine routinemédflige Inkorporationsiiberwachung gemidl § 99 Abs. 1 ist vorzuschreiben. wenn der
Inkorporationsindex 7 gréfBer als eins ist:

. Ages ' fBew

I
R

Es bedeuten:

Ages die von einer Person pro Jahr hantierte Gesamtaktivitit eines Radionuklids fiir die betreffende

Tatigkeit
Jfeew. . Tdtigkeitsbewertungsfaktor geméal untenstehender Tabelle
R.. Inkorporationsrichtwert gemél untenstehender Formel

_ E(50)
"~ e(50)-f

Es bedeuten:
E(50)... effektive Folgedosis in Sievert — gemil § 99 Abs. 1 gilt dafiir ein Wert von 0,001 Sievert

e(50)... effektive Folgedosis pro Inkorporation bei Ingestion bzw. Inhalation der betreffenden
Radionuklidverbindung bei Arbeitskriften (Dosiskoeffizient in Sievert pro Becquerel)
S Inkorporationsrisikofaktor — konservativ wird angenommen fiir

Radioiodverbindungen (mit Ausnahme von Radioiodkapseln): 0.001

Alle anderen Radionuklidverbindungen und Radioiodkapseln: 0,00005
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Inkorporationsuberwachung — Erfordernis?

Rechenbeispiel: Tatigkeit mit drei unterschiedlichen Radionukliden

e(50) Inhalation It. | Inkorporations-
ICRP 119 [Sv/IBq] |richtwert R[]

Typ S, f,=1, 5 ym 9,3E-11 2,15E11
9¥mTc  Typ M, f,=0.8, 5 um 2,9E-11 6,90E11
225A¢ Typ S, f,=5E-4, 1 ym 7,9E-6 2,53E6
E(50) = 0,01 Sv (laut Verordnung) o E(50)

f = 0,00005 (laut Verordnung) ~e(50)-f

Seite 10



SEIBERSDORF
LABORATORIES
1 R N1l _ N Ll

Inkorporationsuberwachung — Erfordernis?

Rechenbeispiel: Tatigkeit mit drei unterschiedlichen Radionukliden

Ages 'fBew
feew = 0,001 (gewohnliche chemische Verfahren, Digestor, Bleizelle) [=——7—

Jahresaktivitat/Person Inkorporationsindex |

[TBq] []
%¥mTc 50 (- ca. 220 GBg/d) 0,0725 0,0725

18F 100 (> 440 GBg/d) 0,465 0,538
225Ac 0,001 (> 22 MBg/Woche) 0,790 1,33

Ubt eine Person verschiedene Titigkeiten mit einem Radionuklid aus, ist / fiir alle Titigkeiten zu
ermitteln. Eine routineméfBige Inkorporationsiiberwachung gemial3 § 99 Abs. 1 ist vorzuschreiben, wenn
die Summe der / fiir die einzelnen Tatigkeiten gréfer als eins ist.

Ubt eine Person Titigkeiten mit mehreren Radionukliden aus, ist 7 fiir alle Radionuklide zu ermitteln.
gegebenenfalls unter Beriicksichtigung aller ausgefiihrten Tétigkeiten. Eine routineméabBige
Inkorporationsiiberwachung gemal3 § 99 Abs. 1 ist vorzuschreiben, wenn die Summe der / fiir die
einzelnen Radionuklide grofBer als eins ist. Bel der Summenbildung sind jedoch jene Radionuklide auf3er
Acht zu lassen. fiir die kein geeignetes Verfahren zur Inkorporationsiiberwachung zur Verfiigung steht.
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Inkorporationsuberwachung — Dosis und
Messmethode

Annahme: Inkorporation von 1 kBq des jeweiligen Radionuklids

50 Jahre
Halbwertszeit Folgedosis Messmethode
Sv

ca. 110 min 0,054 Ganzkorperzahler

ST g, ca.bh 0,029 Ganzkorperzahler
Mn ca.2,8d 0,31 Ganzkorperzahler
131] ca. 8 d 20 Ganzkorperzahler

177y ca.6,6d 1,1 Ganzkorperzahler

(Ganzkorperzahler),

225
Ac ca.9,9d 2100 Ausscheidungsanalyse
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Inkorporationstiberwachung — 42°Ac

SDO
TOR

Annahme: 225Ac-Inkorporationsmessung zeitnah nach einem Zwischenfall

Messmethode Typische minimal detektierbare
50 Jahre Folgedosis [uSv]

Ganzkorperzahler ~ 2000
Ausscheidungsanalyse Harn* ~10

*Festphasenextraktion und Alpha-Spektrometrie

(siehe: Solid-phase extraction of 225Ac using ion-imprinted resin and 243Am as
a radioactive tracer for internal dosimetry and incorporation measurements,
R. Cusnir, P. Froidevaux, P. Carbonez et al., Analytica Chimica Acta 1194 (2022)
339421)

Seite 13



SEIBERSD
LABORATO
. ~ LU R L]
Inkorporationsiuberwachung — 2°Ac

OR
RIE
-

®oon

Ganzkorperzahler:

Vorteil: Zeitnahe Ermittlung der 50Jahre-Folgedosis maoglich
Nachteil: (bei 22°Ac): geringe Nachweisgrenze
Ausscheidungsanalyse:

Vorteil: geringe Nachweisgrenze

Nachteil: Aufarbeitungs- und Messzeit (ca. 1,5 bis 2 Wochen),
24 Stunden Sammelzeitraum

- Bei einem etwaigen Zwischenfall:

» Ganzkorpermessung: Nachweisgrenze ausreichend, um eine Entscheidung
bezuglich Dekorporationsmallnahmen (z.B. Ca-DTPA*) treffen zu kdnnen

» Ausscheidungsanalyse: fur die genauere Ermittlung der 50Jahre-Folgedosis

*
Evaluation of Aminopolycarboxylate Chelators for Whole-Body Clearance of Free 225Ac: A Feasibility Study to Reduce Unexpected
Radiation Exposure during Targeted Alpha Therapy, M. Yoshimoto et al., Pharmaceutics. 2021 Oct; 13(10): 1706.
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Teil 3:

Einfluss der Diagnostik und Therapie mit Radiopharmaka auf
Entsorgungsbetriebe
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Naturliche Dekorporation bei Therapie mit

Radiopharmaka

Annahme: Therapieeinheit mit 7 GBq '"’Lu markiertem PSMA (Prostata

spezifisches Membranantigen) — Entlassung nach 3 Tagen.

Aus RiPhyKo 2007 °
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Anm.: Halbwertszeit '7’Lu: etwa 6,64 Tage
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Naturliche Dekorporation bei Therapie mit

Radiopharmaka

Annahme: Therapieeinheit mit 7 GBq '"’Lu markiertem PSMA (Prostata
spezifisches Membranantigen) — Entlassung nach 3 Tagen.

0
R

- Im Spital fallt pro Patient Stuhl einer Aktivitat von ca. 900 MBq pro
Therapieeinheit an.

- Aullerhalb des Spitals fallt pro Patient Stuhl einer Aktivitat von ca. 135 MBq
an

—> In der Praxis werden im Spital Diuretika und Abfuhrmittel verabreicht, um
nicht-gebundenes Radiopharmakon schneller (noch im Spital)
auszuscheiden, daher verschieben sich obige Zahlen etwas
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177Lu-Funde bei Abfallentsorgern
Zeitraum | Anzahl der "7"Lu-Bergeeinsiitze

2022 2
2023 6
1. Quartal 2024 4
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Typische 177Lu-Aktivitat der Funde:
~100 MBq (Maximum bisher: 3,5 GBQ)

Haufigste Abfallart:

Windeln in Restmull
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Fazit

Teil 1:

Strahlenschutz innerhalb eines radiopharmazeutischen Betriebs ist aufgrund
der hohen Umgangsaktivitaten und der Tatsache, dass es sich um offene
radioaktive Stoffe handelt ein grol3er Aufwand.

Teil 2:

Das Erfordernis einer regelmaldigen Inkorporationsiberwachung ist periodisch
anhand der Jahresumgangsaktivitaten fur 1 Person zu uberprufen. Im Fall von
225Ac sind Ausscheidungsanalysen kaum verzichtbar.

Teil 3:

Mit steigender Anzahl der Therapien mit Radiopharmaka wird das Thema bei
Abfallentsorgern aufgrund von weggeworfenen Windeln immer grol3er, umso
mehr, wenn flr die Therapie carrier added '"7Lu verwendet wurde, das 7"™Lu
mit einer HWZ von ca. 160 Tagen enthalt - ggf. sehr lange Abklingzeiten.
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