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Priprava radiofarmak na oddéleni nuklearni mediciny

Abstrakt

Bakalarska prace se zabyva ptipravou radiofarmak na oddé€leni nuklearni mediciny.
V teoretické Casti je popsana zakladni terminologie tykajici se radiofarmak, jejich vyroby,
ziskavani, metod piipravy & 1ékovych forem, ve kterych jsou aplikovany. Cast prace je také
vénovano neméné dilezitym uCinkim ionizujiciho zéfeni a ochrany pred nim, ktera
S ptipravou radiofarmak souvisi. Teoretickd ¢éast je zpracovana z odbornych publikaci,
¢lankd a internetovych stranek formou literarni reSerse.

Prace méla za cil popsat ptipravu jednotlivych radiofarmak pro urcita vysSetieni, ktera
jsou na oddéleni nuklearni mediciny Nemocnice Ceské Budgjovice, a.s. vyuZivana
nejhojnéji. Tento cil byl naplnén v praktické ¢asti, kde byla podrobné popséana jednotliva
radiofarmaka, detailni postup jejich piipravy a zasady uchovavani. Prakticka ¢ast rovnéz
zahrnuje pozadavky na zafizeni pracovisté, Cistotu prostiedi (konstrukce Cistych prostor,
tiidy Cistoty, vzduchotechnika, pfes pozadavky na pracovniky a vlastni praci, ktera je
zaloZena na postupech aseptické prace a na zdsadach radiacni ochrany.

Prace pfispiva jak k poznani chodu a vybaveni pracovisté¢ a pozadavki na néj
kladenych, tak i k pochopeni piipravy jednotlivych radiofarmak, kterou se oddéleni
pfipravy radiofarmak, potazmo oddé&leni nuklearni mediciny Nemocnice Ceské
Budé¢jovice, a.s. zabyva. Prace jako takova je koncipovana jako edukacéni text predevsim pro
studenty a pracovniky oboru radiologicky asistent.

Vénovala jsem se také nastinéni chodu a usporadani OPR, poZadavkim kladenym
na praci na tomto oddélenim, které vychazi jednak z aseptické prace a jednak z ochrany
pted ionizujicim zafenim. Obé vyty€ené vyzkumné otazky byly timto splnény.

Prace jako takova by méla byt z mého pohledu méla byt vyuzita jako edukacni text

predevsim pro studenty a pracovniky oboru radiologicky asistent.
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radiofarmakum; pfiprava; nuklearni medicina; oddéleni nuklearni mediciny



Preparation of radiopharmaceuticals at the department of nuclear

medicine

Abstract

The bachelor thesis deals with the preparation of radiopharmaceuticals for the
department of nuclear medicine. The theoretical part describes the basic terminology
related to radiopharmaceuticals, their production, acquisition, methods of preparation or
dosage forms in which they are applied. Part of the work is also devoted to no less
important effects of ionizing radiation and protection against it, which is related to the
preparation of radiopharmaceuticals. The theoretical part is processed from professional
publications, articles and websites in the form of literary review.

The aim of this thesis was to describe the preparation of most used individual
radiopharmaceuticals for certain examinations at the Department of Nuclear Medicine of
the Hospital of Ceské Bud&jovice, a.s. This aim was fulfilled in the practical part, where
were described the individual radiopharmaceuticals, the detailed procedure of their
preparation and the principles of their storage. The practical part also includes
requirements for workplace equipment, cleanliness of the operational environment (clean
room construction, cleanliness classes, air conditioning, requirements for workers and
their work, which is based on aseptic work procedures and the principles of radiation
protection.

The work contributes to the knowledge of the operation and equipment of the
workplace and the requirements placed on it, as well as to the understanding of the
preparation of individual radiopharmaceuticals at the department of preparation of
radiopharmaceuticals. The work is conceived as an educational text especially for
students and staff of the field of radiology assistant.

| also focused on outlining the operation and layout of the OPR, the requirements for
work in this department, which is based on aseptic work and protection against ionizing
radiation. Both research questions were fullfiled by this.

This work can be, in my opinion, used as an educational text especially for students
and staff of the field of radiology assistant.
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radiopharmaceutical; preparation; nuclear medicine; Department of Nuclear Medicine
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Uvod

Radiofarmakum je 1€Civy piipravek obsahujici radionuklid pro 1¢kaiské ucely. Je to
radioaktivni latka, kterd je Clov€ku aplikovana k diagnostickym nebo terapeutickym
uceliim. Jedna se o 1éCivo pripravované specialn€ pro pouziti v 1ékarském oboru nuklearni
medicina.

Nuklearni medicina je samostatny I¢kai'sky obor zabyvajici se diagnostikou a 1écbou
pomoci otevienych radioaktivnich zafi¢h aplikovanych do vnitiniho prostfedi organismu.
Pomoci diagnostickych metod v nuklearni medicin€ je mozno ziskavat nejen informace
anatomické, ale také informace o organovych funkcich a metabolismu.

Téma piipravy radiofarmak na oddé€lni nuklearni mediciny jsem si vybrala z toho
divodu, ze mé jednoduse zaujal. Nuklearni medicina ptedstavuje jeden z oboru mého
mozného profesniho uplatnéni. Nejedna se vSak pouze o holou diagnostiku, predchazi ji
ptiprava radiofarmak, ktera jsou za timto Gcelem aplikovana do téla pacienta. Pfiprava
radiofarmak v sob¢ skloubi nejen postupy farmaceutické piipravy a aseptické prace, ale
také zdsady ochrany pted ionizujicim zéafenim. To vSe déla z pfipravy radiofarmak
neobycejné zajimavy obor. Rozhodla jsem se proto ve své praci zasvétit pripadné Ctenaie
do chodu pracovisté a pozadavkt na néj kladenych. Podrobné jsem popsala postupy
ptipravy jednotlivych radiofarmak, kterd se OPR, potazmo ONM Nemocnice Ceské

Budg&jovice, a.s. zabyva.
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1 Teoreticka ¢ast

1.1 Obor nukledarni medicina

Nuklearni medicina je samostatny I¢kaisky obor, ktery pro diagnostické a
terapeutické ucely vyuziva neinvazivnich aplikaénich metod uméle vyrobenych
radionuklidii. Ty jsou ve vhodné 1€kové formé jako radiofarmaka aplikovany do vnitiniho
prostiedi organismu. V soucasné dobé je naplni tohoto oboru ptedevSim zobrazovaci
diagnostika, nelze vSak opomenout ani diagnostiku laboratorni ¢i terapeutické metody
nuklearni mediciny. Pomoci diagnostickych metod v nuklearni mediciné je mozno
ziskavat nejen informace anatomické, ale také informace o orgdnovych funkcich a
metabolismu. Vysetieni otevienymi radionuklidovymi zafi¢i lze rozdé€lit na vySetfeni in

vivo a in vitro. (Koranda et al., 2014) (Kupka et al., 2007)

1.2 Léciva latka, lécCivy pFipravek, léCivo

Zakladem jsou 1écivé latky, které jsou obecné bud’to ptirodniho ¢i syntetického
puvodu. Z lécivych latek a pomocnych latek se technologickym zpracovanim stavaji
lécivé piipravky. Lécivem oznacujeme 1é€ivé latky, jejich smési nebo 1é¢ivé pripravky,
které¢ jsou urCeny k podéani, ty se ve vhodném obalu a okamziku stavaji 1écivem.
Schematicky lze postup tedy vyjadfit jako 1é¢iva latka — 1€Civy piipravek — 1é¢ivo.

Podrobné se definici zabyva zakon 378/2007 Sb., zakon o 1éCivech a o zménach
nékterych souvisejicich zdkont ktery fika Ze,

1) Lécivym ptipravkem se rozumi

a) latka nebo kombinace latek prezentovana s tim, Ze ma 1écebné nebo preventivni
vlastnosti v piipadé onemocnéni lidi nebo zvitat

b) latka nebo kombinace latek, kterou Ize pouzit u lidi nebo podat lidem, nebo
pouzit u zvifat ¢i podat zvifatim, a to bud’ za tcelem obnovy, Upravy ¢i ovlivnéni
fyziologickych funkei prostfednictvim farmakologického, imunologického nebo

metabolického ucinku, nebo za icelem stanoveni Iékarské diagndzy.
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2) Lécivymi piipravky podle odstavce 1 jsou
a) radiofarmaka, kterymi se rozumé¢;ji 1é¢ivé ptipravky, které, jsou-li pfipraveny k
pouziti, obsahuji 1 nebo vice radionuklidl (radioaktivnich izotopl) v€lenénych
pro lékaisky ucel,
b) radionuklidové generatory, kterymi se rozuméji systémy obsahujici vazany
matetsky radionuklid, z néhoz vzniké dcefiny radionuklid, ktery se oddéluje eluci
nebo jinym zplsobem a pouziva se jako radiofarmakum nebo pro jeho piipravu,
C) kity, kterymi jsou ptipravky uréené k rekonstituci nebo spojeni s radionuklidem
do kone¢ného radiofarmaka, a to obvykle pied jeho podanim
d) radionuklidové prekursory, kterymi se rozuméji radionuklidy vyrobené pro
radioaktivni znaceni jiné latky pted podanim,
Léciva mohou pfiznivé ovlivnit zdravotni stav pacienta nebo mohou byt pouzita
k diagn6ze onemocnéni. Lécivé pripravky lze podle zpisobu vyroby rozdélit do dvou
skupin na hromadné vyrabéné 1éCivé ptipravky (HVLP) a individualné piipravované
1écive pripravky (IPLP). Tyto pfipravky mohou mit nejriznéjsi findlni podobu, ktera je
oznacovana jako 1ékova forma, jde napiiklad o tablety, kapky, ¢ipky, injekce a dalsi.
Lécivem se stava 1éciva latky ¢i 1éCivy pripravek upraveny do kone¢né podoby, ve které
se pouziva a je spravnym zpusobem podavam pacientovi. (Kolektiv autort, 2007) (Kraft

& Pekarek, 2014)

1.3 Radiofarmakum — definice, charakteristika, sloZeni

1.3.1 Definice, charakteristika radiofarmaka

Radiofarmakum je jakykoliv 1éCivy pripravek, ktery je-li pfipraven k pouziti,
obsahuje jeden ¢i vice radionuklidi pro 1ékatské ucely. Je to radioaktivni latka, ktera je
¢lovéku aplikovéana k diagnostickym nebo terapeutickym ucelim. Jednd se o 1é¢ivo
vyvijené, vyrabéné a pfipravované specidlné pro pouziti v Iékaiském oboru nuklearni
medicina. Pfi jeho vyrobé a ptiprave je nutné splitovat zvlastni pozadavky. Pfi manipulaci
s radioaktivnimi latkami a pii jejich pfetvareni na 1é¢iva je nutno respektovat pozadavky
na praci se zdroji ionizujiciho zafeni, jakoz i1 dbat diraz na kritéria kladena na vysokou

Cistotu prostor, kde jsou 1é¢ivé ptipravky vyrabény.
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Mnozstvi radionuklidu se vyjadiuje jeho aktivitou udavanou v becquerelech (Bq),
V praxi je b&ézné pouzivano pii manipulaci radiofarmaky jejich nasobka — kBqg, MBq,

GBq. (Kraft & Pekarek, 2014) (Sabata, 2019)

1.3.2 SloZeni radiofarmaka

Radiofarmakum se sklada z farmaka — 1é¢ivého piipravku, ktery zastava funkci
nosi¢e a na ném navazaného radionuklidu — ucinné slozky, tlohu pomocnych latek
zastavaji stabilizujici, antioxida¢ni latky a antimikrobialni pfisady. Farmakum je vhodné
voleno na zakladé cilového organu, tkan¢ ¢i bun¢k, na kterych se vysSetfeni bude
provadét a kde se bude akumulovat ¢i vylu¢ovat. Radionuklid neboli radioaktivni izotop
je navazan na vhodny nosi¢ (farmakum), ma nestabilni jadro a dochazi u n¢j
k radioaktivni pfeméné, pii které je emitovano ionizujici zafeni. Radiofarmaka obsahuji
radionuklid v pozadované radiochemické formé¢, tou je jednoducha organicka Cci
anorganicka latka. Dulezitymi vlastnostmi radionuklidu jsou polo¢as premény (T12), tedy
doba, za kterou se snizi jeho aktivita na polovinu, dale pak druh a energie ionizujiciho
zafeni.

V nuklearni mediciné jsou pouzity vyhradné radionuklidy vyrobené uméle.
Radionuklidy, které jsou obsazeny v klinicky pouzivanych radiofarmakach maji kratky
polocas ptemény (T12) — hodiny, minuty, sekundy, a proto s ohledem na kratkou dobu
jejich pouzitelnosti musi byt pfipravovdna piimo na odd€leni V nemocnicich,

v laboratofich k tomu uréenych. (Kraft & Pekérek, 2014) (Sabata, 2019)

<dvylouceni — ¢asto po
»Zpracovani® 1é¢iva
v nékterych organech

misto podani

<dumoziuje 1é¢ivu dostat se do

f tkane
e <t krve, resp. do krevni plasmy

h 4

\ 4
g
a
<

<drozdéleni do ostatnich télnich

moc, stolice, tekutin a do tkani
mat. mléko

Obrazek 1 Schema osudu radiofarmaka v organismu, Zdroj: (Kraft & Pekarek, 2014)
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1.4 UCcinky ionizujiciho zdieni a radiacni ochrana

Pro diagnostiku a terapii jsou Vnuklearni mediciné vyuzivany oteviené
radionuklidové zarice. Oteviené zariCe se vyznaCuji tim, ze na rozdil od zaficu
uzavienych nezabezpecuji tésnost a nevylucuje se u nich tak tnik radioaktivnich latek do
okoli. Skodlivy tginek zafeni, ktery poskozuje Zivé systémy zavisi na radioaktivite
radiofarmak, fyzikalnim a biologickém polocase pouzitého radionuklidu a absorbované

davce zafeni. (Sabata, 2019)

1.4.1 Typy ucinki zaieni na ¢lovéka

Z hlediska radia¢ni ochrany ma nejvétsi vyznam rozdéleni ucinkti do dvou kategorii
podle odlisného vztahu mezi u¢inkem a davkou, jedna se o ucinky deterministické a

stochastické. (Kupka et al., 2007)

1.41.1 Deterministické ucinky

Mezi deterministické ucinky patii napiiklad akutni nemoc z ozafeni, akutni
lokalizovana poskozeni, poskozeni plodu in utero nebo nenadorova pozdni poskozeni.

Deterministické uéinky se vyznacuji nasledujicim:

— davkovy prah pro vznik deterministickych u¢inkt je u rozlicnych tkani rizny

— Srostouci davkou roste zavaznost poSkozeni

— ucinek ve vétsing piipadt vznika kratce po ozafeni, piipadné v priibéhu nékolika
dnt az tydn

— pocatec¢ni mirné poSkozeni se miize v kratké dob¢ reparovat, avSak vysoka davka

muize zpusobit pokrocilejsi poskozeni

Je-li davka zateni v téle a orgdnech pod prahem vzniku deterministickych ucinki,
pak tyto ucinky nenastanou, tento jev ma velky vyznam pro radiacni ochranu. (Koranda

etal., 2014) (Kupka et al., 2007) (Myslivecek et al., 1995)

1.4.1.2 Stochastické ucinky

Ke stochastickym u¢inkim patii vznik zhoubnych nadorti a genetické zmény.

Bunécnym podkladem stochastickych uc¢inki jsou mutace a maligni transformace.
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P

ro stochastické ucinky je typické nasledujici:

1.4.2

jsou bezprahové — V zavislosti na pravdépodobnosti vzniku ucinki na davce
neexistuje prah

kazdé zvyseni davky zéafeni je imérne spojeno se zvySenim pravdépodobnosti
pozdnich zmén v ozarené tkani ¢i organu

neni mozné rozpoznat v zddném jednotlivém piipad€, zda se jednd o nasledek
ozareni, je vSak mozné predpoveédét vzestup téchto ucinkti v ozarené populaci
nadory a genetickd poskozeni u jednotlivych osob, které jsou vyvolany zarenim
se neli$i od obdobnych poruch zdravi vznikajicich spontdnné v neozatené
populaci

neexistuje zavislost zavaznosti onemocnéni na davce (Kupka et al., 2007)

(Myslivecek et al., 1995)

Biologické ucinky zdaieni

Biologicky tcinek ionizujiciho zafeni se mize projevit jen tehdy, kdyz se v disledku

interakce zafeni s atomy a molekulami ve tkani absorbuje bud’ ¢astecné nebo tplné€ jeho

vewr v

energie. Biologicky ucinek je tim zavazngjsi, ¢im vyssi je absorbovana davka — jde o
podil energie absorbované v uréitém objemu latky a hmotnosti daného objemu. Lze tedy
fict, ze absorbovand davka je energie absorbovana v objemu latky o jednotkoveé
hmotnosti. Biologicky u¢inek zavisi i na dalSich faktorech, jako je davkovy ptikon,

linearni ptenos energie a jinych. (Kupka et al., 2007) (Myslivecek et al., 1995)

RozliSujeme &étyii stadia radia¢niho poskozeni:

A. Stadium fyzikalni

B. Stadium fyzikalné€ chemické
C. Stadium chemické

D. Stadium biologické

1.4.2.1 Biologické ucinky zdaieni po aplikaci radiofarmak

Radiac¢ni zatéz organti a tkani téla po diagnostickych aplikacich radiofarmak zavisi

na pouzitém radiofarmaku a vysi aplikované aktivity. Efektivni davka charakterizujici

nerovnomeérné t€lové ozatfeni je v rozmezi pfiblizn¢ od 1 mSv do vyjimecné az 30 mSv.
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Pti takovych davkach se nemohou u vySetfovanych osob vyskytnout deterministické
ucinky, prah pro jejich vznik se pohybuje nad 1 Sv.
s diagnostickymi aplikacemi radiofarmak spojeno. Naproti tomu vSak mnohdy rizika
spjatéa s radiacni zatézi z zivotniho prostiedi a nekterych béznych ¢innosti jsou podstatné
vys$$i, napiiklad celozivotni riziko umrti na nador zplsobené vystavenim piirodni
radioaktivité v¢etné radonu v bytech, ¢i riziko umrti na nador plic v disledku koufeni a
dalsi.

Se zavaznymi deterministickymi ucinky ionizujiciho zafeni se vSak presto miizeme
v nuklearni mediciné pfi podavani radiofarmak setkat. A to u pacientll s karcinomem
§titné zlazy, kterym je aplikovana 1é¢ba radiojodem **!1. Jedna se o prvni piiznaky akutni
nemoci z ozafeni, jako je inavnost, bolest hlavy, nechutenstvi, nevolnost, né¢kdy az
zvraceni. Tyto obtiZze nastupuji po 4-14 hodinach od aplikace radiojédu a odeznivaji
zpravidla do 36 hodin. Nastavaji také c¢asné hematologické zmény a komplikace jako
tyreoiditida, radiacni zaté¢z slinnych zldz ¢i sliznice mocového meéchyfe a jiné.

(Myslivecek et al., 1995)

1.4.3 Radiaéni ochrana

Manipulace s radioaktivnimi latkami a jejich pretvafeni na radioaktivni 1éCiva
vyzaduje nejen striktni dodrzovani pozadavki na praci se zdroji radioaktivniho zéfeni,
ale 1 vysokych kritérii kladenych na ptipravu lécivych piipravki. Prace na oddéleni
nuklearni mediciny podléha zasadam v oblasti radiaéni ochrany v souladu
S legislativnimi predpisy. Jednak zdkonu €. 263/2016 Sb., atomovy zdkon a dale pak
vyhlasce ¢. 422/2016 o radia¢ni ochran¢ a zabezpeceni radionuklidového zdroje.

Cilem radia¢ni ochrany je zcela vyloucit deterministické u€inky ionizujiciho zareni
a omezit riziko stochastickych uc¢inki na pfijatelnou roven pro jednotlivce a spole¢nost.

Tohoto cile je dosahovano pomoci uplatiiovani tirech zdkladnich principu:

1. Princip zdiivodnéni — Zadna ¢innost vedouci k ozafeni osob nesmi byt zavedena,
pokud z ni neplyne dostate¢ny prospéch ozatenym jedinciim nebo spolecnosti, ktery
vyrovnava potencialni ijmu zplisobenou ozatrenim

2. Princip optimalizace — ve vztahu k jednotlivému zdroji by vySe individualnich
davek méla byt udrzovana tak nizka, jak je rozumné dosazitelné, pii uvazeni

ekonomickych a socialnich hledisek
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3. Princip neprekroceni limitu — kazdy kdo provadi ¢innost vedouci k ozéfeni je
povinen omezovat ozaieni osob tak, aby nepiesahlo stanovené limity (Kupka et al.,

2007) (Petrova, 2014) (Sabata, 2019)

Obecné jsou rozliSovany tfi druhy ozafeni:

A. Profesiondlni ozareni — zahrnuje vSechna ozareni pracovnikiim, k nimz doslo

Vv pribéhu prace nebo jako jeji disledek

B. Lékarské ozareni — jde ptredevSim o ozafeni osob spojené S diagnostickymi ¢i
terapeutickymi vykony na nich provadénymi

C. Ozdreni obyvatel — do této kategorie spadaji vSechna ostatni ozafeni

Profesionélni ozareni a ozéafeni obyvatel se fidi vSemi zdkladnimi principy, principem
zdivodnéni, optimalizace a nepiekroceni limitii. To vSak neplati pro ozareni 1ékarské,
které nepodléha limitam. (Koranda et al., 2014) (Kupka et al., 2007)

Zdravotnicky personal, ktery je na pracovisti nuklearni mediciny vystavovan
ucinklim ionizujiciho zafeni je povinen €init vSechna potiebnd opatieni k ochrané svého
zdravi, zdravi svych spolupracovnikil a ostatnich osob pohybujicich se tamto pracovisti.

Zakladnimi opatienimi ochrany pfed zafenim jsou:

e cas — obdrZena davka je pfimo imérna dobé expozice

e vzddlenost — intenzita radioaktivniho zafeni klesa pfimo imérné se ¢tvercem
vzdalenosti

e stinéni — UCinna ochrana odstinénim zafeni vhodnym absorbujicim
materidlem s vysokym protonovym ¢islem, pro gama zafeni je to predevSim
olovo, pro beta zafeni plexisklo

e zabranéni kontaminace — povrchové i vnitini (Kupka et al., 2007) (Kraft &
Pekarek, 2014)

1.43.1 Radiacni limity

Ptedpisy o radia¢nich limitech jsou zakotveny ve vyhlasce ¢. 422/2016 Sb. o radiacni
ochrané a zabezpeceni radionuklidového zdroje. Do davek vztahovanych k limitiim neni

nezapocitavano ozaieni z prirodniho pozadi.
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Limity se déli do tii skupin:

A. Obecné limity

— platné pro obyvatele z ozafeni ze vSech povolenych nebo registrovanych ¢innosti
za jeden kalendaini rok jsou: efektivni davka 1ms, charakterizujici nerovnomérné
celotélové ozareni; ekvivalentni davka, vyjadiujici velikost davky zareni gama,
kterd by vyvolala stejné poSkozeni organismu, jako absorbované zareni daného
mnozstvi a typu je pro o¢ni coc¢ku 15 mSv; primérna ekvivalentni davka na kazdy

1 cm? kize 50 mSv bez ohledu na velikost ozafené plochy

B. Limity pro radiacni pracovniky

— pouzité¢ pro omezeni profesniho ozatfeni jsou: pro soucet efektivnich davek ze
zevniho ozafeni a Tvazkl efektivnich davek 2z vnitintho ozafeni
20 mSv/kalendaini rok, nejvyse vSak 100 mSv za 5 po sob¢ jdoucich kalendainich
let a soudasné 50 mSv/kalendafni rok; ekvivalentni davka v oéni ¢oéce 100 mSv
za 5 po sob¢ jdoucich kalendainich let a soucasné 50 mSv/kalendaini rok;
primérna ekvivalentni davka na kazdy 1 cm? kiize 500 mSv/kalendafni rok bez
ohledu na velikost ozafené plochy; ekvivalentni davka na ruce od prsti az po

predlokti a na nohy od chodidel az po kotniky 500 mSv/kalendaini rok

Limity ozafeni jsou hodnoty davek, které odpovidaji spolecensky ptijatelnému riziku
z takového ozafeni vyplyvajiciho, jsou stanoveny prospektivné a slouzi jako nastroj pro
planovani a regulaci ¢innosti se zdroji ionizujiciho zafeni. Pfi planovani takovych ¢innosti
maji byt provedena vesSkera opatfeni tak, aby tyto hodnoty za normalni situace a pfi
dodrZeni vSech zdsad radia¢ni ochrany nemohly byt piekroceny.

Jelikoz zdrojti ozareni mize byt vice a je zadouci sledovani a regulovani celkové
davky pracovnika, je stanoven pro kazdy zdroj jesté tzv. davkova optimalizaéni mez,
ktera je vZdy niz8i nezZ samotny limit. (Petrova, 2014)

V souvislosti s davkovymi optimalizaénimi mezemi pro profesni ozafeni a
zajisfovani radia¢ni ochrany SUJB uvadi k praktickému pouziti a naplnéni pozadavki jiz
zminéné legislativy ze zakona ¢. 263/2016 Sb., atomovy zékon, §60 2a) davkovou
optimalizacni mezi horni mez predpokladanych osobnich davek stanovena pro ucely
optimalizace radiacni ochrany pro prislusny zdroj ionizujiciho zareni v planované

expozicni situaci. Z vyhlaSky ¢.422/2016 o radiaéni ochrané¢ a zabezpeceni
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radionuklidového zdroje, §66 2f) v programu monitorovani musi byt stanoveny davkové

optimalizacni meze. (SUIB, 2017)

C. Limity pro Zdka a studenta

— pro zaka a studenta ve véku od 16 do 18 let, ktery je povinen v priub&hu svého
studia pracovat se zdrojem ionizujiciho zéfeni, jsou: pro soucet efektivnich davek
ze zevniho ozafeni a tvazki efektivnich davek z wvnitiniho ozéfeni 6
mSv/kalendaini rok; ekvivalentni davka v o¢ni ¢oCce 15 mSv/kalendaini rok;
pramérna ekvivalentni davka na kazdy 1 cm? kize 150 mSv/kalendaini rok bez
ohledu na ozafenou plochu; ekvivalentni davka na ruce od prstli az po predlokti a
na nohy od chodidel aZ po kotniky 150 mSv/kalendaini rok

— pro zéka a studenta mladsSiho nez 16 let, ktery je povinen v pribchu svého studia
pracovat se zdrojem ionizujiciho zafeni, jsou limity shodné s obecnymi pro
obyvatele

— pro zaka a studenta star§iho nez 18 let, ktery je povinen v prub¢hu svého studia
pracovat se zdrojem ionizujiciho zateni, jsou limity shodné s limity pro radiaéniho

pracovnika

1.4.3.2 Usporadani a monitorovani pracovisté

Pracovist, na kterych se pracuje se zdroji ionizujiciho zafeni jsou v Ceské republice
fazena do |., Il. nebo III. kategorie, ktera odpovida prfedpokladanému charakteru prace a
typu pouzivanych zdroji. Obvykle byva oddéleni nuklearni mediciny pracovistém II.
kategorie, avSak pracovist¢ s lizkovym odd€lenim, kde je provadéna terapeuticka
aplikace radiojodu **'I spada mezi pracovisté I1I. kategorie. (Kupka et al., 2007) (Sabata,
2019)

Kontrolované pasmo

Podle zékona ¢. €. 263/2016 Sb., atomovy zakon, se kontrolované pasmo pozaduje
vymezit v§ude tam, kde by ro¢ni efektivni davka pracovniki mohla byt vyssi nez 6mSyv,
nebo kde by ekvivalentni davka mohla pfesahnout tfi desetiny limitu pro radiacniho
pracovnika pro kiizi nebo koncetiny nebo 15mSv pro o¢ni cocku. K vykonu prace

v kontrolovaném pasmu jsou zafazovani pracovnici kategorie A. (Kupka et al., 2007)
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Sledované pasmo

Sledované pasmo se vymezuje na pracovisti se zdrojem ionizujiciho zafeni vSude

tam, kde by efektivni davka mohla pfesahnout 1mSv za rok nebo kde by mohla byt

ekvivalentni davka vyssi nez jedna desetina limitu ozareni pro radiacniho pracovnika pro

o¢ni ¢ocku, kizi a koncetiny. (Kupka et al., 2007)

1.4.3.3 Monitorovani pracovnikii

Monitorovani pracovnikl a pracovisté je nutnosti pro sledovani o dodrzovani danych

limitd pro ozafeni.

V ramci monitorovani se provadi:

Osobni monitorovani u pracovnikit — trvalé monitorovani osobnimi
dozimetry pro méteni davkového ekvivalentu nebo ekvivalentni davky na
prsty, které jsou vyhodnocovany jednou mésicné, mimotadné pak pii
podezieni na nepldnované jednordazové ozéatfeni pracovnika, na pracovisti
nuklearni mediciny se provadi navic kontroly povrchové a wvnitini
kontaminace pracovniktl

Monitorovani prostiredi na pracovisti — kontinualni nebo periodické méfeni
vKP a dalsich mistech, kde se sleduje uroven ptikonu davkového
ekvivalentu [Sv/s], povrchova kontaminace ¢i radioaktivni odpady

z pracoviité. (Sabata, 2019)

1.5 Vyroba a ziskdavani radionuklidii

Radiofarmaceutické ptipravky obsahuji radionuklidy, které jsou ziskdvany uméle

zZ jadernych reaktorti, cyklotronti nebo jsou izolovany z radionuklidovych generatorovych

systémull. Takové radionuklidy jsou ziskavany pomoci riznych jadernych reakei, pfi

kterych se méni stavba atomového jadra a pfi kterych vznika jadro nové, radioaktivni.

(Kraft & Pekarek, 2014) (Sabata, 2019)

1.5.1 Jaderny reaktor

V jaderném reaktoru probihd fizena fetézova reakce, pii které dochdzi k ziskavani

radionuklidd dvéma zptsoby. Prvnim z nich je izolace radionuklidi ze st€pnych produkti
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uranu U, z néhoz se pro lékaiské ticely izoluji takové radionuklidy, které vykazuji
molybden %Mo, ktery je dale vyuzivan jako matef'sky radionuklid v generatoru, kde jeho
pfeménou vznika dcefiny a sice technecium °°"Tc. Druhym zpisobem je aktivace
neradioaktivnich latek pomoci ozatfovani terového materidlu svazkem tepelnym
neutrond, ktery aktivuje dosud stabilni jadra. Touto aktivaci jsou ziskdvany rtizné
klinicky pouzivané radionuklidy jako naptiklad jod **!1, jod 1°1, chrom 5!Cr, Zelezo *° Fe.
(Kraft & Pekarek, 2014)

1.5.2 Cyklotron

Pti vyrob¢é radionuklidi v cyklotronu jsou kladné Castice jako napiiklad protony,
deuterony nebo alfa ¢astice urychlovéany elektrickym polem a jejich draha je zakiivovana
magnetickym polem tak, Ze se pohybuji po spirdle se zvétSenym polomérem a jsou
smérovany K terci, v némz vyvolaji riznorodé chemické reakce.

V malych , lékatskych® cyklotronech vyuzivanych pro nuklearni medicinu jsou takto
vyrabény radionuklidy biogennich prvki s velmi kratkym polo¢asem pfemény. Z toho
divodu musi byt tato zafizeni instalovdna pfimo v misté pouzivani takto znacenych
radiofarmak. Pomoci cyklotronu je nejéast&ji ziskavan fluor *8F, uhlik 'C, dusik N,

kyslik 150. (Kraft & Pekérek, 2014)

1.5.3 Generdator

Radionuklidové generatory jsou vyuZivany pro mistni pfipravu radiofarmak. Jde o
zafizeni, které obsahuje dva geneticky pfibuzné radionuklidy. Z matefského radionuklidu
s delsim poloCasem rozpadu, ktery je navazan na vhodny nosic se radioaktivni pfeménou
ziskava radionuklid dcefiny s krat§im polocasem rozpadu, ten je ziskdvan v Cisté
beznosicové forme.

Radionuklidové generatory jsou velkym pifinosem pro nukledrni medicinu, nebot
znamenaji velmi vyhodny zdroj G€innych kratkodobych radionuklidd. Jejich pouZiti
umoznuje podavat pacientiim vyssi aktivity pfi minimalni absorbované ddvce a soucasné
vyborné kvalité zobrazeni. Lze tak pracovat s radiofarmaky znacenymi kratkodobymi

radionuklidy na oddé€lenich nuklearni mediciny, kde jsou radionuklidy poskytovany
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Vv jednoduché chemické formé k pfimému pouziti nebo k aplikaci po pfipojeni na vhodny
nosic.

Generatorové systémy jsou vyhodné hlavné pro produkci radionuklidt s kratkym a
velmi kratkym poloCasem piemény. Podle konstrukce se generatory rozliSuji na
chromatografické, extrakéni nebo sublimacni. (Kraft & Pekarek, 2014) (Kupka et al.,
2007)

1.5.3.1 Generdtor **Mo/**"Tc

Molybden-techneciovy generator je nejrozsifenéjsi radionuklidovy generator
chromatografického typu, ktery vynikd mensimi rozméry a jeho snadnou obsluhou.
Zakladem takového generatoru je kolona ze skla obsahujici vysoce Cisty
oxid hlinity Al,O3, na kterém je adsorbovan matefsky radionuklid molybden **Mo, cela
tato kolona je v olovéném stinéni. Molybden ve formé molybdenanu **Mo sodného je
zakotven pii vyrobé generatoru na koloné a pfeménuje se s poloCasem premény 66,2
hodiny na technecium *™Tc, dcefiny radionuklid.

Technecium ®™Tc je zkolony ziskdvano pomoci procesu eluce, kdy je kolona
vymyvana pomoci eluéniho €inidla, kterym je sterilni izotonicky fyziologicky roztok
chloridu sodného NaCl. Ten je nasavan do pfipojené evakuované sterilni stinéné lahvicky
ve formé technecistanu sodného Na®*"TcOa. Principem vymyti technecia *°™Tc je jeho
slabd vazba na oxid hlinity Al,Os oproti molybdenanu ®Mo sodnému, ktery ziistava
v koloné a poskytuje pfeménou dalsi technecium °°™Tc. Aktivita technecia %MTc
dosahuje v generatoru maxima za 23 hodin od pfedchozi eluce, v tu dobu je tedy vytézek
dcefiného radionuklidu maximalni. Generator 1ze vSak eluovat 1 za kratsi dobu nez 23
hodin od ptedchozi eluce, v takovém piipade je vSak tfeba pocitat v menSim vytézkem
cileného radionuklidu.

Celkova doba pouzitelnosti generatoru zavisi na jeho vychozi aktivité, doba
pouzitelnosti je dva tydny, avSak s ohledem na radioaktivni rozpad ziskame dostatecnou
aktivitu jen béhem prvniho tydne, poté musi byt generator nahrazen novym. (Kraft &

Pekarek, 2014) (Kupka et al., 2007) (Sabata, 2019)
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SCHEMA GENERATORU
99M0/99mTc

Obrazek 3 Oloveny kontejner pro zisk eluatu, Zdroj: Viastni

1.5.3.2 Generdtor 8'Rb/31™Kr

Jde o generator, ktery umoziuje ziskavat radionuklidy s velmi kratkym polo¢asem
pfemény. Je vyuzivan jako zdroj radioaktivniho inertniho plynu kryptonu 8MKr, ktery
slouzi pro zobrazeni ventilace plicntho parenchymu. Matefsky radionuklid
rubidium 8Rb, ktery je vdzany na membrané generdtoru se pieméiuje s polotasem

4,6 hodiny na krypton 8MKr s polodasem premény 13 sekund, to je spojeno s velmi
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nizkou radia¢ni zatézi vySetfovanych pacientl. Z generatoru, ktery je stinén olovem se
piimo u pacienta vymyvé proudem vzduchu plynny krypton 81™Kr, ktery je pacientem
vdechovan. RozloZeni aktivity v plicich po inhalaci radioaktivniho plynu vySetfovanym

se zobrazuje gamakamerou. (Kraft & Pekarek, 2014) (Kupka et al., 2007) (Sabata, 2019)

Obrazek 4 Generator 81Rb/81mKr, Zdroj: Viastni

1.5.3.3 Generdtor %8Ge/®8Ga

Jedna se o generatorovy systém slouZici pro ziskavani radionuklidu gallium ®8Ga
emitujici pozitronové zafeni z matefského radionuklidu, kterym je germanium %Ge.
Tento typ generatoru zacina byt vyuzivan v klinické praxi pro diagnostiku nadorovych
onemocnéni zobrazeni pomoci PET (pozitronova emisni tomografie) tam, kde neni
dostupny cyklotronovy zdroj téchto radionuklidi. (Kraft & Pekarek, 2014) (Kupka et al.,
2007)

1.6 Metody piipravy radioaktivnich sloucenin

Prevazna vétSina radiofarmak jsou latky biologické povahy a latky organické
oznacené¢ vhodnym radionuklidem. Jen maly podil radiofarmak je pouzivan ve formé

jednoduchych anorganickych sloucenin.
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Pro pfipravu radiofarmak se vyuzivaji tii zdkladni radiochemické metody:

1. lzotopova vymeénna reakce — stabilni izotop je ve slouCeniné nahrazen svym
radioaktivnim izotopem, znacena latka ma stejné chemické a biologické vlastnosti
2. Klasickd chemicka syntéza — zabudovavani radioaktivnich atomti do molekuly
napiiklad pomoci kovalentni vazby, znacici radionuklid je napojen pomoci chelati,
které jsou jednou ¢asti navdzany na molekulu znacené slouceniny a jejich druhou
cast vaze radionuklid

3. Biochemické syntézy — radionuklid, ktery se nachazi v kultivaénim prostiedi je

zivym mikroorganismem zabudovan do metabolitd

Volba pouziti vhodné metody je uréena chemickou strukturou vychozi latky a
povahou zvoleného radionuklidu. Pro pfipravu znacenych sloucenin je v nuklearni
mediciné nejéastéji vyuzivano radionuklidu technecium *™Tc, kterym je v soucasné dobé
znaceno vice nez 90 % radiodiagnostickych vykont. Tento dcetiny radioizotop s témér
idealnimi fyzikalnimi vlastnostmi, jako je emise pouze gama zafeni a poloCas premény
6,02 hodin, ziskavany z generatoru **Mo/99mTc chromatografického typu umoziuje
individualni ptipravu radiofarmak ve zdravotnickych zafizeni, kde jsou pfipravovany
Z neaktivnich zasobnich souprav, takzvanych kitt.

Radiofarmaka jsou obecné vyrabéna dvéma cestami. Bud'to jsou vyrabéna vyrobnich
centrech (HVLP), nebo jsou pfipravovana individualné na oddélenich nuklearni mediciny
(IPLP). Volba zptisobu vyroby se odviji od polo¢asu pfemény radionuklidii pouzivanych

v lekatstvi. (Kraft & Pekarek, 2014)

Hromadné vyrdabéné lécivé pripravky (HVLP)

Takzvanou hromadou vyrobu na pracovistich vzdalenych od odbornych
nemocnicnich pracovist a jejich oddéleni nuklearni mediciny, kde je realizovana aplikace
radiofarmak, umoZznuje delsi poloCas premény danych radionuklidi, kterych je pti vyrobé
uzivano. Poloc¢as premény je tak zarukou, ze doba potfebnd k dodani od vyrobce ke
spotiebiteli a Cas potiebny k pfipravé radiofarmak jsou dostatecné ke zpracovani na
cilovém pracovisti podle narokd stanovenych na jakost podavaného radioaktivniho

ptipravku. (Kraft & Pekarek, 2014)
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Individudlné pripravované lécivé pripravky (IPLP)

Jako takové 1écivé piipravky jsou oznacovana radiofarmaka, kterd se za presné
definovanych podminek, postupi a predpisti pfipravuji v dobé jejich potieby ve
speciadlnich radiofarmaceutickych laboratofich, které se nachazi pifimo na pracovistich
nukledrni mediciny. K jejich vyrobé se pouzivaji radionuklidové zdroje s kratkym
polocasem piremény, které jsou obvykle ziskdvany z generatorovych systémil. K syntéze
radiofarmaka dochazi bezprostredn¢ pied jeho aplikaci smisenim radionuklidu
s neaktivni slouCeninou, ktera je obvykle dodavéna ve sterilni lyofilizované formé
chranéné ve vnitini atmosfétre uzaviené 1¢kovky, jedna se o tzv. kity. (Kraft & Pekarek,

2014)

1.7 Nosice radionuklidi

Ulohou nosiéti je dopraveni patfi¢ného radionuklidu na zvolené misto uréeni, tento
ukol zastavaji rizné slouCeniny. Tyto slouceniny maji rozliné chemické a fyzikalni
struktury, které ovliviuji jejich distribuci a definuji jejich cilené pouziti. (Kraft &
Pekarek, 2014)

|. Kationty

Pouzivany jsou ionty thalné 2°2Th, Zeleznaté *°Fe, ve formé chloridu nebo citronanu.
Médnaté 84Cu jako chlorid nebo octan. Chrom 5!Cr jako chlorid chromity. (Kraft &
Pekarek, 2014)

[1. Anionty

181 123] ' technecistanem sodnym ®mTe,

Jsou zastoupeny radionuklidy jodu
fosfore¢nany 2P, fluoridem sodnym ®F a chromanem sodnym °!Cr. (Kraft &

Pekarek, 2014)

1. Organické slouceniny

Jsou znaCené substituci a zastoupeny m-jodobenzylguanidinem znacenym
jodem 21, kyanokobalaminem %Co, L-selenmethioninem °’Se. (Kraft & Pekarek,
2014)
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IV. Chelatova vazba

Mezi slouceniny, které¢ radionuklidy vazou chelatovou vazbou patfi chelatony,
aminopolykarbonové kyseliny a jejich derivaty a rtzné organické latky.
V komplexnich slou¢eninach byva nejéastdji vazano technecium °°™Tc. Pro
distribuci téchto radiofarmak je urcujici skelet molekuly, naboj a rozpustnost. (Kraft

& Pekarek, 2014)

V. Aminopolykarbonova kyselina

Nosi¢e na bazi aminopolykarbonové kyseliny (DTPA, EDTA) znacené
techneciem %°™Tc a indiem In jsou pouzivany pro diagnostiku ledvin. Patii sem
komplexy technecia °MTc skyselinou dymerkaptojantarovou, kyselinou
dyetylaminopentaoctovou anebo jeji komplexy s indiem In. Pro diagnostiku
tubularni funkce ledvin se pouziva merkaptoacetyltriglycerin (MAG3). (Kraft &
Pekarek, 2014)

VI. Kyselina amidooctova
K hepatobiliarni diagnostice jsou vyuzivany substituované derivaty kyseliny

amidooctové s techneciem ®™Tc. (Kraft & Pekarek, 2014)

VII. Cheldty
Pro diagnostiku skeletu jsou vhodné chelaty s techneciem ®MTc jako fosfatové
sloucenin. Vyuzivana je kyselina methylendifosfonova (MDP) i jeji hydroxyderivat

(HDP) a komplexy pyrofosfore¢nanové. (Kraft & Pekarek, 2014)

VIII. Proteinové nosice

Zajistuji fizeny transport 1€Civ prostfednictvim pasivniho a aktivniho targetingu. U
pasivniho tagretingu pomoci nosici povahy koloid, mikro a makrocastic
Z denaturovanych proteinti. U targetingu aktivniho jde o nativni proteiny. (Kraft &

Pekarek, 2014)

IX. Bunécné nosicové systémy

Jedna se zejména o znacCeni erytrocytl, leukocytll a trombocytil. Z radionuklidii jsou
nejéastéji voleny chrom °'Cr, technecium ®™Tc a indium In. (Kraft & Pekarek,
2014)
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X. Koloidni disperze

Na koloidni ¢astice o velikosti 10 az 100 um jsou nejcastéji navazovany radionuklidy
technecia %MTc. Pomoci denaturace lidského albuminu jsou ziskavany
mikroagretaty a nanodastice, které jsou znadené rovnéz techneciem *™Tc. (Kraft &

Pekarek, 2014)

Xl. Liposomy
Lze je pouzit k diagnostice nadorovych onemocnéni. Komplexem navazany
radionuklid technecia %°™Tc nebo india '!In je pomoci tohoto nosice lépe

transportovatelny. (Kraft & Pekarek, 2014)

XI. Makrocdstice

Jedna se o makroagregaty lidského albuminu znadené techneciem *"Tc¢ podévané
Vv injek¢ni suspenzi. PouZivaji se naptiklad v plicni a kardiovaskularni diagnostice.
Podle zplisobu ptipravy, vlastnosti a slozeni makrocastic se déli na makroagregaty,

sféry a Castice. (Kraft & Pekarek, 2014)

1.8 Znacené krevni elementy

Bunééné nosi¢ové systémy jsou vyuzivany v nuklearni hematologii. Jako nosice
radionuklidii jsou zde vyuzivany separované krevni elementy. Znacené jsou zejména
erytrocyty, leukocyty a trombocyty. Pii diagnostice je sledovana jejich biologicka
distribuce, funkce, doba Zivota in vivo. Pomoci téchto faktor lze stanovit napiiklad
velikost sleziny a sekvestrace erytrocytl ve sleziné, lokalizace mista infekce a zanéta.

Znaceni krevnich elementii méa dvé zakladni faze, kterymi je separace nosic¢ovych

elementil a nasledné znaceni izolovanych bunék. (Kraft & Pekarek, 2014)

1.8.1 Erytrocyty

Pacientovi vlastni erytrocyty jsou obvykle znateny chromanem *'Cr sodnym nebo
techneciem %MTc. Erytrocyty lze znagit in vivo a in vitro. P¥i znadeni chromanem °'Cr
sodnym pronikne Sestimocny chrom bunéénou membranou erytrocytd, je redukovéan na

trojmocny a je pevné navazan na globinovou slozku hemoglobinu. Redukovany
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trojmocny chrom jiz nemize pronikat zpét bunéfnou membrianou. Pii znaceni
technecistanem **"Tc¢ sodnym je nutné pro navazani radionuklidu na separované
erytrocyty pouziti redukéniho €inidla, obvykle chloridu cinatého SnCl..

Znacenych erytrocytll se vyuziva pro méfeni objemu erytrocytarni masy a plasmy,
stanoveni doby jejich piezivani a uréeni mista jejich zvySené destrukce. (Kraft & Pekarek,

2014)

1.8.2 Leukocyty

Pro radionuklidové znaceni leukocytli je pouzivan hexamethylpropylenaminooxin
(HM-PAO), ktery s techneciem *"T¢ vytvoii komplex, ktery pronika dovnit leukocytd.
Po intravenoznim podani dochazi distribuci takto znacenych pacientovych leukocytd,
které se dle rozsahu a stupné zanétu hromadi v postizené tkani.

Leukocytd jako nosi¢t radionuklidi se vyuziva zejména jako detektort lokalizace
mista infekce a aktivniho zanétu a pro diagnostiku ulcer6zni kolitidy. (Kraft & Pekarek,

2014)

1.8.3 Trombocyty

Mezi nejpouzivangjsi radionuklidy ke znadeni trombocytii patii °!Cr vézany
v chromanu sodném, déle se pouziva technecistan *™Tc sodny. Trombocytii jako nosi¢a
radionuklidii se vyuziva jako radioaktivné znacenych krevnich desticek za ucelem
stanoveni jejich pieZivani a urCeni mista destrukce, diagnostiky cévniho poSkozeni a pti

trombocytopenii. (Kraft & Pekarek, 2014)

1.9 Lékové formy a aplikace radiofarmak

Zakladnim kamenem vyroby a ptipravy radiofarmak je piiprava radionuklidu, jeho
ptevedeni do podoby znacené slouCeniny a uprava takové slouc¢eniny do urcité lékové
formy. Ptiprava takové aplikacni 1ékové formy probihd za stejnych podminek jako pfi
vyrobé jinych 1é¢iv vyjma toho, Ze musi byt dodrzeny vSechny piedpisy a pozadavky pro
manipulaci s radioaktivnimi latkami.

Nejobvyklejsi aplikacni formy radiofarmak jsou parenteralni, perordlni, inhalacni a

topické. (Kraft & Pekarek, 2014)
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1.9.1 Parenterdlni radiofarmaka

Nejhojnéji vyuzivané je v klinické praxi parenterdlni podavani radiofarmak.
Podavany jsou nejcCastéji intravendézné injek¢ni radiofarmaka. Jednd se o roztoky,
molekulové, iontové a koloidni disperze a suspenze. Subkutanné jsou podavany koloidni
disperze. Intralumbalné¢ mohou byt podavany roztoky a plyny. Pro terapeutické je mozné
podani také intraperitonealné ve formeé roztokll a koloidnich disperzi nebo intraartikularné
ve forme koloidnich disperzi.

Pro pfipravu parenteralnich radiofarmak jsou vyuzivany radioaktivni prekurzory
S vhodnym kratkym fyzikalnim poloCasem pfemény, které jsou obvykle ziskdvany
z generatorovych systémut ve formé roztoku. Nejcastéji jsou pro diagnostické ucely
vyuzivana radiofarmaka podavédna injekéni cestou obsahujici jako ucinnou latku
technecium %™Tc. Tento radionuklid je z hlediska fyzikalné chemickych vlastnosti,
jakymi jsou kratky polocas ptemény 6,02 hodin, schopnost vazby na pfisluSny nosic a
vhodna energie zafeni, nejvhodnéjsim k vazbé na neradioaktivni nosi¢ s vhodnou afinitou

K uré¢itym tkanim a organim. (Kraft & Pekarek, 2014) (Kupka et al., 2007)

1.9.1.1 Pravé roztoky

Pravé roztoky jsou pouzivany jako izotonické a izoacidni. Mimo radioaktivni
znacené slouceniny a rozpoustédla obsahuji také latky upravujici osmoticky tlak (chlorid
sodny NaCl), aktualni aciditu (tlumivé pfisady). Dale obsahuje stabiliza¢ni piisady
(naptiklad antioxidanty) a v pfipadé potieby také bakteriostatické latky (nejcastéji 0,9—
1,0 % benzyalkohol) (Kraft & Pekarek, 2014)

1.9.1.2 Disperze radioaktivnich koloidii

Disperze radioaktivnich koloidii byvaji obvykle stabilizovany Zelatinou. Pro
diagnostické ucely se pouzivaji koloidy znadené techneciem **™Tc. Z krevniho Fecisté
jsou vychytavany bunikami retikuloendotelidlniho systému v jatrech, slezin¢ a kostni
dreni.

K terapeutickym ti¢elim jsou vyuzivany injekéni koloidy yttria *°Y, rhenia ®°Re a
erbia °°Er a to k aplikaci do malych i velkych kloubti, do lymfatickych cest a do bfisni
¢1 hrudni dutiny. (Kraft & Pekarek, 2014)
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1.9.1.3 Suspenze s obsahem radionuklidii

Suspenze sobsahem radionuklidii se aplikuji parenterdlné. Jednd se o
techneciem ®°™Tc znadené suspenze &astic lidského albuminu, ktery je ziskavan jeho
tepelnou denaturaci. K diagnostickym tucelim jsou pouzivané injekéni suspenze
znacenych krevnich elementi a bunék, jedna se o vlastni erytrocyty a leukocyty znacené

techneciem %™Tc. (Kraft & Pekarek, 2014)

1.9.2 Peroralni radiofarmaka

Peroralné jsou radiofarmaka podavana ve formé roztokd, emulzi i tuhych latek.
Peroralni vodné roztoky se svymi vlastnostmi podobaji vodnym parenteralnim roztoktim.
Mohou obsahovat stabilizacni a bakteriostatické ptisady. Tuhé latky jsou pro peroralni
podani zpravidla aplikovany se formé Zelatinovych tobolek. Obvykle jsou naplnény
indiferentni latkou, ktera je nosi¢em radionuklidu. Nejcastéji je takto podavan

jodid sodny. (Kraft & Pekarek, 2014) (Kupka et al., 2007)

Obrazek 5 Jodid sodny, Zdroj: Viastni

1.9.3 Inhalacni radiofarmaka

Inhala¢n€ jsou podavana radiofarmaka ve formé plynid nebo dispergovanych
roztokll. Piikladem je inhalace radioaktivniho kryptonu 8™Kr, ktery se pomoci proudu

vzduchu uvoliiuje z generatorového systému 8'Rb/8IMKr. Disperzemi radioaktivnich
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roztokl jsou napt. koloidy nebo znacené komplexni slouceniny v nebulizatorech. (Kraft

& Pekarek, 2014) (Kupka et al., 2007)

1.10 Hodnoceni jakosti radiofarmak

Na radiofarmaka jakozto na radiofarmaceutické pfipravky jsou kladeny stejné
pozadavky jako na jakakoliv jind 1é¢iva. V dusledku ptitomnosti radioaktivnich prvki
Vv takovém pfipravku je zde navic pfistupovano také ke kontrolnim metodam, tykajicich
se hodnoceni vlastnosti téchto prvkl. Podavany radiofarmaceuticky ptipravek musi byt
bezpecny, jeho radioaktivni zafeni musi byt snadno detekovatelné, absorbovand davka co
nejniz§i. Kritéria a pozadavky jsou shrnuty v Ceském lékopise 2017 a jeho dopliicich.

(Kraft & Pekarek, 2014) (Kupka et al., 2007) (Sabata, 2019)

1.10.1 Fyzikdlni a chemické metody hodnoceni jakosti radiofarmak

Stanoveni radioaktivity

Radioaktivita je zakladni veli¢inou, kterd radiofarmaka charakterizuje. Celkovou
aktivitu stanovujeme porovnanim zndmé radioaktivity standardniho zafice a radioaktivity
métfeného vzorku. Takto zméfena aktivita se mlZe pohybovat v mezich 90-100 %
deklarovaného mnozstvi. Méteni aktivity se provadi nejcastéji méfenim celého objemu

radioaktivity v ioniza¢ni komote. (Kraft & Pekarek, 2014)

Radionuklidova cistota

Jde o pomér radioaktivity daného radionuklidu a celkové aktivity radiofarmaka,
ktery je vyjadfen v procentech. Ptipadné radionuklidové nelistoty jsou bud’to dalsi
radionuklidy téhoz nebo i jinych prvkl. Ke stanoveni obsahu takovych necistot je uzivano
spektrometrické méfeni zafeni gama mnohakandlovym spektrometrem naptiklad se

scintilacnim detektorem. (Kraft & Pekarek, 2014)

Radiochemicka cistota

Jde o pomér radioaktivity daného radionuklidu, ktery je pfitomen v urcité chemické
form¢ v radiofarmaku a celkové radioaktivity tohoto radionuklidu, vyjadifovany
Vv procentech. Dochazi ke kontrole obsahu vlastni €¢inné radioaktivni slozky, zbytkové

nenavazané radioaktivity a ruSivych radioaktivnich koloidd, pfipadné pak dalSich
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aktivnich slozek, které vSak nevykazuji Zadny diagnosticky ¢i terapeuticky piinos a
ucinek. K hodnoceni radiochemické Cistoty se uziva radiochromatografickych metod.
V zatizeni nemocnic se k témto ucelim nejhojnéji vyuziva tenkovrstva Ci papirova
chromatografie. Pozadavky kladené na radiochemickou Ccistotu musi radiofarmaka

spliiovat béhem celé deklarované doby pouzitelnosti. (Kraft & Pekarek, 2014)

1.10.2 Biologické metody hodnoceni jakosti radiofarmak

Biologickymi kontrolnimi metodami je hodnocena apyrogenita a sterilita
radiofarmaceutickych ptipravkli podavanych injekéné. Hodnocena je také toxicita,

organova distribuce, rychlost akumulace a vyluovani. (Kraft & Pekarek, 2014)

Sterilita

Radiofarmaka ucend k parenteralnimu podani musi byt pfipravovana podle piedpist
vylucujicich mikrobialni znec€iSténi a zarucujicich sterilitu. Sterilita radiofarmak, které
obsahuji radionuklidy pochazejici z generatorovych systému se zkousi a kontroluje na

ptislusnych zdravotnickych pracovistich nalezicich k oddélenim nukledrni mediciny.

(Kraft & Pekarek, 2014)

Apyrogenita

Zkouska na pyrogenni latky je ptredepsana pro urcitd radiofarmaka. Nepiitomnost
takovych latek u parenteralnich radiofarmak je hodnocena béZznymi metodami, zahrnujici

zkousky na bakterialni endotoxin. (Kraft & Pekarek, 2014)
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2 Cile prace a vyzkumné otazky

2.1 Cile prace

1. Popsat ptesnou piipravu radiofarmak pro urcita vySetfeni na oddéleni nuklearni
mediciny Nemocnice Ceské Budgjovice, a.s.
2. Zjistit, jaka radiofarmaka jsou na oddéleni nuklearni mediciny Nemocnice Ceské

Bud¢jovice, a.s. vyuzivana nejhojnéji a pro jaké vysetieni.

2.2  Vyzkumné otdazky

1. Jak se ptipravuji radiofarmaka, jakych postupt a technik se pfi jejich piipravé na
oddéleni nuklearni mediciny Nemocnice Ceské Budéjovice, a.s. vyuZiva?
2. Jaka radiofarmaka jsou na oddéleni nukledrni mediciny Nemocnice Ceské

Budé¢jovice, a.s. vyuzivana a pro jaka vySetieni?
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3 Metodika vyzkumu

Pro naplnéni cili prace byla zvolena metoda kvalitativniho vyzkumu spojeného
s vyzkumem kvantitativnim, a to z divodu studia specifického a uzce vymezeného
tématu. Kvalitativni vyzkum byl proto spojen sprvky metod vyzkumu
kvantitativniho, a sice s pouzitim explana¢nich metod, jednak empirickym pozorovanim
a jednak analytickou strategii. Vyzkum probihal pomoci pozorovani, dotazovani a studia
dokumentii neboli obsahové analyzy. To vSe probihalo za ucelem analytické roz¢lenéni
obecného tématu na dil¢i prvky. Vyzkum se zabyval analyzou a zmapovanim piesnych
postupti, standarda a technik dodrzovanych a aplikovanych pfi ptipravé radiofarmak na
odd¢leni nuklearni mediciny, potazmo na oddé€leni piipravy radiofarmak Nemocnice
Ceské Budgjovice, a.s. Vechny ziskané poznatky a informace byly nasledng pietvofeny
do souhrnného ptehledu. Sledovani a analyza pfipravy se tykaly radiofarmak, které jsou
na tomto odd¢€leni vyuzivana pro urcité typy vysetieni. (Zaskodny & Zaskodna, 2019)

Prace byla koncipovéna jako edukaéni a pfinosny zdroj informaci o piipravé
radiofarmak, a to pro studenty ¢i pracovniky radiologickych oborti. Vse je uvedeno ve
form¢ popisu postupti a zasad dodrzovanych pii piipravé radiofarmak.

Vyzkum a dané cile prace jsem se rozhodla naplnit v praktické ¢asti prehlednym,
pfesnym a zaroven detailnim uvedenim radiofarmak, ktera jsou na ONM Nemocnice
Ceské Budéjovice, a.s. vyuzivana. Jednotliva radiofarmaka jsem popsala, uvedla jsem,
k jakym vySetfenim jsou indikovana, jak se postupuje pii jejich pfipravé a jaké jsou
pozadavky na jejich uchovavani. Uc¢inila jsem tak na zakladé€ osobni navstévy, dale pak

technologickych postuptli a standardnich operacnich postupti.
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4 Vysledky

Oddéleni piipravy radiofarmak je detaSovanym pracovistém lékarny Nemocnice
Ceské Budgjovice, a.s., kde jsou radiofarmaka p¥ipravovana pro oddéleni nuklearni
mediciny téZe nemocnice. Prace na tomto pracovisti podléhd danym standardnim
opera¢nim postupim a postuptim technologickym. Tyto postupy detailné stanovuji
kritéria spjata s individualni pfipravou radiofarmak na daném pracovisti.

Individudlni pfiprava radiofarmak je provadéna v laboratotich radiofarmaceutického
pracovisté pripravy radiofarmak, které je zaclenéno pfimo do nemocni¢niho oddéleni
nuklearni mediciny. Clenéni a uprava téchto prostor pro piipravu radiofarmak je
podminéna dvéma zasadnim ucelim. Jednak ochrané pracovnikti pfed radioaktivitou a
v druhé fadé ochrané piipravkl pred zneciSténim a znehodnocenim, které muze byt
zpisobeno vnéj$im prosttedim ¢i pracovnikem. (Kraft & Pekarek, 2014)

Radiofarmaceutické pracovisté ziizené ve formé pracovniho useku je tvoifeno
vstupni mistnost/skladem, personalni propusti, pfipravnou radiofarmak (laboratofi) a
kontrolni a méfici laboratofi. Pfipravna je propojena s okolim materidlovymi propustmi —
prokladacimi okny. VSechny tyto prostory musi spliiovat narocné pozadavky na

aseptickou ptipravu, pracovni povrchy atd.

Vstupni Personalni Mérici a
prostor/sklad propust kontrolni

": \ mistnost
Materiélov&qr&pust’

3
Materialova propust

Pripravna radiofarmak ]r;flaterialova propust

Prokladaci okna

Stinéné laminarni boxy

Obrazek 6 Schéma pracovisté OPR, Zdroj: Janku
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Obrazek T Materidlova propust, Zdroj: Vlastni

Pro specialni individualni pfipravu jsou pracovni prostory vybaveny boxy
S laminarnim proudénim vzduchu pro praci ve sterilnim prostredi (tfida ¢istoty A). Pfivod
vzduchu do piipravny a personalni propusti je ptes HEPA filtry (tfida Cistoty C). Mezi
mistnostmi jsou tlakové rozdily, které zajiStuji ochranu pfipravny pred mikrobidlni
kontaminaci z nekontrolovanych prostor ONM. Jde 0 prostor, v némz jsou také fizeny

ostatni relevantni parametry napf. teplota, vlhkost a tlak. (SUKL, 2016)

Obrazek 8 Lamindrni box, Zdroj: Viastni
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Obrazek 9 Laminarni box detail, Zdroj: Viastni

Klasifikace ¢istych prostor:

Ttida A — pracovni prostor pro vysoce rizikové ¢innosti, napt. plnici misto, oteviené
ampule a lahvicky, provadéni aseptického propojeni

Ttida B — pro aseptickou pfipravu a plnéni, prostor obklopujici prostiedi tiidy A
Ttida C — Cisté prostory pro provadéni méné kritickych €innosti ve vyrobé sterilnich

ptipravki (SUKL, 2009)

Individualni pfiprava zahrnuje zakladni operace od primarniho piijmu
radioaktivnich latek a pfipravkid a jejich spravné skladovani, ptipravy 1é¢iv s obsahem
radionuklidu, kontroly a uchovéavani pfipravenych radiofarmak, jejich rozdéleni do
jednotlivych davek urcenych k aplikaci pacientlim, az po naslednou likvidaci zbylého
radioaktivniho odpadu. (Kraft & Pekarek, 2014)

V ramci konkrétni aplikaéni formy se individualné nejcastéji  pfipravuji
radiofarmaka v injekéni formé. Pfipravy takovych injekci vyzaduji nejen dodrzovani
zasad ochrany pied ionizujicim zafenim, ale také dodrzovani zasad aseptické prace, ktera
mimo jiné vyzaduje tyto kroky:

a) ziskani dcefiného radionuklidu manipulaci s generatorem **Mo/*™Tc

b) ptevedeni radionuklidu do 1é¢iva se znacenou slouc¢eninou

c) ptiprava injekce
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d) kontrola ptipraveného léc¢iva
e) rozd¢leni radiofarmaka do jednotlivych davek a jeho oznaceni Stitkem, na kterém
je uveden nazev piipravku, jeho aktivita a objem, objemova aktivita, hodina a datum

ptipravy a jméno pfipravujiciho pracovnika (Kraft & Pekarek, 2014)

.....

podle své radioaktivni koncentrace fedi v automatické rozplnovaci stanici, ktera slouzi
pro piipravu davek radiofarmak vyuzivanych pro ucely vySetteni pomoci PET. NA

oddéleni jsou dodavana od UJV Rez, a.s.

Obrazek 10 Automaticka rozpliovact stanice, Zdroj: Viastni

Piiprava a uprava individudlné¢ i hromadné vyrabénych radiofarmak podléha
prisnému systému dokumentace. Dokumenty obsahuji mimo jiné pfesné postupy
pouzitych technologickych postupti a kontrolnich metod se vSemi aspekty farmaceutické
pfipravy a radiacni hygieny. Déle pak smérnice pro zpisob likvidace zbylého
radioaktivniho odpadu, mikrobiologickou kontrolu pracovisté, piijem a uchovavani
radiofarmak, postupy zahrnujici zasady sanitace a uklidu pracovnich prostor a laboratofi
a dalsi kroky souvisejici s chodem oddéleni ptipravy radiofarmak. (Kraft & Pekarek,
2014)
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4.1 Radiofarmaka pro SPECT/Scintigrafii

Radionuklidy uréené pro pfipravu radiofarmak jsou pro oddéleni pfipravy
radiofarmak, potazmo pro oddéleni nuklearni mediciny Nemocnice ¢eské Bud¢jovice,
a.s. ziskavana eluci z generatoru ®Mo/*®™Tc. Tento generator je uchovavan ve stinicim
laminarnim boxu ve dvou kusech. K obmén¢ star§iho ze dvou generatorti dochazi vzdy
Ix tydné€ za generator novy o puvodni aktivité 27 GBq.

Lécivé ptipravky pro individudlni ptipravu radiofarmak jsou na oddéleni dodavéana

nejcastéji ve formé kitu — neaktivni soupravy.

o

Obrazek 12 Kity uchovavané v chladnicce, Zdroj: Viastni
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4.1.1 Nano-Albumon

Nano-Albumon je doddvan ve formé kitu pro pfipravu radiofarmaka, Vv jedné
injek¢ni sklenéné lahvicce je obsazen 1,0 mg nanokoloidu lidského albuminu. Jde o bily

az nazloutly prasek pro ptipravu injekcniho roztoku.

Indikace

Pfipravena injekce **™Tc-nanokoloidu lidského sérového albuminu pro intravenézni
podani je vyuzivana pii scintigrafii kosti (pro vizualizaci defektt rozlozeni kostni diené
a lokalizaci kostni dfen¢ do dlouhych kosti objevujici se u myelofibrozy, hemolytické
anémie nebo myelofibroznich procest.), nebo pro subkutanni podéani pti lymfoscintigrafii
(vhodna pro prikaz Gplné nebo ¢aste¢né obstrukce lymfatickych cest, nebo ztraty funkce

RES lymfatickych uzlin a pro sledovani efektu externiho a endolymfatického ozéfeni).

(SUKL, 2013)

Postup pripravy

1. Lahvicka s lyofilizovanou smési se vlozi do olovéného kontejneru.

2. Asepticky se prida injekéni roztok technecistanu sodného o objemu 1-3ml a o
maximalni aktivité 2,22 GBq.

3. Pfed odejmutim stiikacky se odebere stejné mnoZzstvi vzduchu pro vyrovnani tlaku
Vv lahvicce.

4. Obsah lahvicky se nékolikrat pfevracenim jemné promicha do rozpusténi
lyofilizované smési.

5. Znaceni probiha 20 minut pfi teploté mistnosti. Behem znaceni se obsah lahvicky
nékolikrat jemné promicha.

6. Pfed podanim se obsah jemné& promicha a v pfipad€ nutnosti se objem doplni
sterilnim fyziologickym roztokem NacCl.

7. Provede se vizualni kontrola pfipraveného radiofarmaka, a to pti dodrzovani
vSech zadsad radia¢ni ochrany. Hodnoti se Cirost roztoku, zabarveni a pfitomnost
cizich ¢astic.

8. Pomoci pfistroje se zméii se aktivita lahvicky a v ni obsazeného radiofarmaka.

9. Lahvicka se opatii Stitkem, na kterém je uveden nazev ptipravku, jeho aktivita a
objem, objemova aktivita, hodina a datum pfipravy a jméno pfipravujiciho

pracovnika.
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10. Pted predanim na oddéleni se provede stanoveni radiochemické Cistoty.
11. Zkontrolovany ptipravek se v olovéném kontejneru pfeda spolu s privodnim

listem radiofarmaka do materialové propusti, pfipraveny k aplikaci pacientovi.

Uchovavani
Kit i znaceny ptipravek se uchovavaji pii teploté 2-25 °C, chranény pied svétlem.

Pouzitelnost znaeného piipravku je 6 hodin od ukonceni ptipravy.

Obrazek 13 Nano-Albumon, Zdroj: Viastni

4.1.2 Macro-Albumon

Macro-Albumon je doddvan ve formé kitu pro piipravu radiofarmaka, v jedné
injek¢ni sklenéné lahvicce jsou obsazeny 2,0 mg makroagregati lidského albuminu. Jde

o bily az nazloutly prasek pro ptipravu injekéniho roztoku.

Indikace

Pripravena injekce %*™Tc-makroagregati lidského sérového albuminu pro
intravenozni podani je vyuzivana pii diagnostice plicni embolie, chronickych plicnich
obstrukénich onemocnéni, regionalnich ventilacnich defektt, plicniho emfyzému a pro

radionuklidovou flebografii. (SUKL, 2013)
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Postup pripravy:

1. Lahvicka s lyofilizovanou smési se vlozi do olovéného kontejneru.

2. K obsahu lahvicky se asepticky ptida injek¢ni roztok technecistanu sodného o
objemu 2-8 ml a 0 maximalni aktivit¢ do 3,7 GBq.

3. Pfed odejmutim stiikacky se odebere stejné mnozstvi vzduchu pro vyrovnani tlaku
Vv lahvicce.

4. Obsah lahvi¢ky se n€kolikrat pievracenim jemné promicha do rozpusténi
lyofilizované smési.

5. Znaceni probiha 20 minut pii teploté mistnosti. Béhem znaceni se obsah lahvicky
nékolikrat jemné promicha.

6. Pfed podanim se obsah jemné promichd a v pfipadé nutnosti se objem doplni
sterilnim fyziologickym roztokem NaCl.

7. Za dodrzovani vSech zdsad radia¢ni ochrany se provede vizualni kontrola
pripravené¢ho radiofarmaka, kdy s hodnoti Cirost roztoku, zabarveni, pritomnost
cizich ¢astic.

8. Pomoci piistroje se zméfi se aktivita lahvicky a v ni obsazeného radiofarmaka.

9. Lahvicka se opatfi Stitkem, na kterém je uveden nazev ptipravku, jeho aktivita a
objem, objemova aktivita, hodina a datum pfipravy a jméno piipravujiciho
pracovnika.

10. Pfed pfedanim na oddéleni se provede stanoveni radiochemické Cistoty.

11. Zkontrolovany ptipravek se v olovéném kontejneru predad spolu s privodnim
listem radiofarmaka do materialové propusti.

11. Pfed odebranim aplika¢ni davky pacientim je nutno suspenzi v lahvicce

dokonale promichat, pokud byla uloZena déle nez 3 minuty pted aplikaci.

Uchovavani
Kit 1 znaeny ptipravek se uchovavaji pti teploté 2-25 °C, chranény pred svétlem.

Pouzitelnost zna¢eného piipravku je 8 hodin od ptipravy.

4.1.3 Technescan PYP

Technescan PYP je dodavan ve formé kitu pro pfipravu radiofarmak. V jedné
injek¢ni sklenéné lahvi¢ce je obsazeno 20 mg natrii pyrophosphas decahydricus. Jde o

bily ¢i naZloutly lyofilizat (pelety ¢i prasek) pro piipravu injekéniho roztoku.
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Indikace

Pfipravena injekce Cervenych krvinek znacenych pomoci pyrofosfatu cinatého
techneciem (®™Tc) in vivo je vyuzivana pii scintigrafii krevniho obghu
(angiokardioscintigrafie, hodnoceni e¢jek¢éni frakce komor, hodnoceni globalniho a
regionalniho pohybu srdecni stény, zobrazeni fazi kontrakce myokardu, zobrazeni
organové perfuze a cévnich abnormalit, diagnoza a lokalizace okultniho krvaceni do

GIT), pii ureni objemu krve &i scintigrafii sleziny. (SUKL, 2019)

Postup pripravy

1. Lahvicka s lyofilizovanou smési se vlozi do laminarniho boxu.

2. K obsahu lahvicky se pfida pomoci injekéni stiikacky 10 ml injekce izotonického
roztoku NaCl a protiepe se do rozpusténi.

3. Pfed odejmutim stiikacky se odebere stejné mnozstvi vzduchu pro vyrovnani tlaku
Vv lahvicce.

4. Roztok je pfipraven k intraven6zni injekci. Podava se 0,05 ml/kg hmotnosti
pacienta. Jednotlivé davky pro pacienty odebrané z lahvicky se uchovavaji ve
stiikackach za aseptickych podminek.

5. Za 20-30 minut po injekci tohoto neradioaktivniho komplexu se intraven6zné poda
davka 740-955 MBq injekéniho technecistanu (" Tc) sodného (eluat).

6. Pomoci pfistroje se zméfi aktivita lahvicky.

7. Injekeni stiikacka se opatii Stitkem, na kterém je uveden ndzev piipravku, jeho
aktivita a objem, objemova aktivita, hodina a datum pfipravy a jméno pfipravujiciho
pracovnika.

8. Pipravek se v olovéném stinéni pfeda spolu s priivodnim listem radiofarmaka do

materialové propusti, pfipraveny k aplikaci pacientovi.
Uchovavani

Kit se uchovava pii teploté 2-8°C, chranény pied svétlem. Injekce Technescanu PYP

se aplikuje co nejdiive po priprave.
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4.1.4 Technescan DMSA

Technescan DMSA je dodavan ve formé kitu pro piipravu radiofarmak. V jedné
injek¢ni sklenéné lahvicce je obsazeno 1,2 mg succimerum. Jde 0 mirné Sedivo-bily ¢i

nazloutly lyofilizat (pelety ¢i prasek) pro ptipravu injekéniho roztoku.

Indikace

Pfipravena injekce se zna¢enym techneciem(**"Tc) ®™Tc-MAGs je vyuZivana pro
diagnostiku nefrologickych a urologickych poruch, zejména pro studie morfologie,
perfuze, funkce ledvin a pro ziskani informaci o odtoku moce neboli dynamickou funkci

ledvin. (SUKL, 2019)

Postup pripravy

1. Lahvicka s kitem se vlozi do olovéného kontejneru.

2. K obsahu lahvicky v ochranném kontejneru se piidd 10 ml injekéniho roztoku
technecistanu sodného o aktivité maximalné 2,96 GBq. Je mozno pouzit eluat pouze
Z generatoru, u kterého byla provedena eluce béhem poslednich 24 hodin, generator
nesmi byt star$i nez jeden tyden.

3. Pfed odejmutim sttikacky se odebere stejné mnozstvi vzduchu pro vyrovnani tlaku
Vv lahvicce.

4. Obsah lahvicky se promichava aZz do rozpusténi lyofilizatu. Thned po rozpusténi
lyofilizatu se lahvicka zahtiva ve stinéné vrouci vodni 1azni po dobu 10 minut. Po
ochlazeni na teplotu mistnosti se z lahvicky asepticky odebere vzorek na kontrolu
ucinnosti znaceni.

5. Za dodrZzovéani vSech zasad radiani ochrany se provede vizudlni kontrola
pfipraveného radiofarmaka, hodnoti se, zda nedoslo ke zméné barvy roztoku a je
ciry.

6. Pomoci pfistroje se zméeti aktivita lahvicky.

7. Lahvicka se opatii Stitkem, na kterém je uveden nazev piipravku, jeho aktivita a
objem, objemova aktivita, hodina a datum pfipravy a jméno pfipravujiciho
pracovnika.

8. Pred pfedanim na odd¢leni se provede stanoveni radiochemické Cistoty.

9. Zkontrolovany piipravek se v olovéném kontejneru preda spolu s privodnim

listem radiofarmaka do materialové propusti, pfipraveny k aplikaci pacientovi.
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Uchovavani
Kit se uchovava pfi teplot¢ 2-8°C, chranény pied svétlem. Pouzitelnost injekce

9MTc-DMSA je 4 hodiny od ukondeni p¥ipravy pii teploté do 25°C.

415 Technescan MAG3

Technescan MAG3 je dodavan ve formé kitu pro piipravu radiofarmak. V jedné
injekéni sklenéné lahvicce je obsazen 1,0 mg betiatidum. Jde o prasek pro piipravu

injek¢niho roztoku.

Indikace
Pfipravena injekce se succimerem znaéenym techneciem (**™Tc) je vyuZzivana pfi
statické (planarni nebo tomografické) scintigrafii ledvin, vysetfeni morfologie kury

ledvin, funkce jednotlivé ledviny a pfi lokalizaci ektopické ledviny. (SUKL, 2019)

Postup pripravy

1. Lahvicka s lyofilizovanou smési se vlozi do olovéného kontejneru.

2. K obsahu lahvicky v ochranném kontejneru se piida pozadované mnozstvi
injek¢niho roztoku technecistanu sodného s maximalni aktivitou 3,7 GBq a protiepe
se po dobu 60 sekund do rozpusténi.

3. Pfed odejmutim stiikacky se odebere stejné mnoZzstvi vzduchu pro vyrovnani tlaku
Vv lahvi¢ce. Nechame znacit 15 minut.

4. Filtrujeme pies bakterialni filtr 0,2um.

5. Za dodrZzovani vSech zéasad radiacni ochrany se provede vizudlni kontrola
pfipraveného radiofarmaka.

6. Pomoci pfistroje se zméii se aktivita lahvicky a v ni obsazeného radiofarmaka.

7. Lahvicka se opatii Stitkem, na kterém je uveden nazev piipravku, jeho aktivita a
objem, objemova aktivita, hodina a datum pfipravy a jméno pfipravujiciho
pracovnika.

8. Pfed pfedanim na oddéleni se provede stanoveni radiochemické Cistoty.

9. Zkontrolovany piipravek se v olovéném kontejneru preda spolu s privodnim

listem radiofarmaka do materialové propusti, ptipraveny k aplikaci pacientovi.
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Uchovdvani
Kit se uchovava pii teploté 2-8°C, chranény pted svétlem. Pouzitelnost injekce

9MTc-MAG3 je 8 hodin od ukonéeni piipravy pfi teploté do 25°C.

4.1.6 Technescan SESTAMIBI

Technescan SESTAMIBI je dodavan ve formé kitu pro pfipravu radiofarmak.
V jedné injek¢ni sklenéné lahviéce je obsazen 1,0 mg cuprotetramibi tetrafluoroboras.

Jde o bilé az téméf bilé pelety nebo prasek pro piipravu injek¢éniho roztoku.

Indikace

Piipravena injekce S cuprotetramibi tetrafluoroboras zna¢enym techneciem (**™Tc)
se vyuziva k diagnostickym ucelim pro scintigrafii perfize myokardu (detekce a
lokalizace onemocnéni koronarnich artérii —angina pectoris a infarkt myokardu), celkové
stanoveni funkce srde¢ni komory, pro scintimamografii k detekci suspektni rakoviny prsu
(u pacientek s mamogramy, které jsou nepritkazné, neadekvatni nebo nejednoznaéné), k
lokalizaci hyperfunkéni parathyreoidni tkané (u pacienti s opakovanym nebo
pretrvavajicim onemocnénim jak primarniho, tak sekundarniho hyperparathyreoidismu a
U pacientd s primarnim hyperparathyreoidismem, u kterych je naplanovana inicialni

operace parathyreoidnich z14z). (SUKL, 2019)

Postup pripravy

1. Lahvicka s kitem se vlozi do olovéného kontejneru.

2. K obsahu lahvicky v ochranném kontejneru se piida pozadované mnoZstvi
injekéniho roztoku technecistanu sodného o aktivit¢ maximalné 11,1 GBq
v objemu 1-3 ml.

3. Pied odejmutim stiikacky se odebere stejné mnozstvi vzduchu pro vyrovnani tlaku
Vv lahvicce.

4. Lyofilizovana smés se rozpusti promichdnim po dobu 10 vtefin. Poté se lahvicka
umisti do stinéné vrouci 14zné€ a zahtiva po dobu 10 minut od opétovného uvedeni
lazné do varu.

5. Poté se lahvicka pfemisti do stinéného prostoru a ponecha se stat a ochlazovat 15

min na teplotu mistnosti.
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6. Za dodrzovani vSech zdsad radia¢ni ochrany se provede vizualni kontrola
ptipraveného radiofarmaka, hodnoti se, zda nedoslo ke zmén¢ barvy roztoku a zda
je roztok ¢iry.

7. Lahvicka se opatii Stitkem, na kterém je uveden nazev piipravku, jeho aktivita a
objem, objemova aktivita, hodina a datum pfipravy a jméno pfiipravujiciho
pracovnika.

8. Pted predanim na odd¢leni se provede stanoveni radiochemické Cistoty.

9. Zkontrolovany pfipravek se v olovéném kontejneru ptreda spolu s privodnim

listem radiofarmaka do materialové propusti, ptipraveny k aplikaci pacientovi.

Uchovavani
Kit i znaceny ptipravek se uchovavaji pti teploté 2-25°C, chranény pted svétlem.

Pouzitelnost injekce ®MTc-SESTAMIBI je 10 hodin od ukonéeni piipravy.

4.1.7 Technescan HDP

Technescan HDP je dodévan ve form¢ kitu pro pfipravu radiofarmak. V jedné
injekéni sklenéné lahvicce jsou obsazeny 3,0 mg dinatrii oxidronas. Jde o bily prasek pro

pfipravu injekéniho roztoku.

Indikace
Piipravena injekce s oxidrondtem znadenym techneciem(**™Tc) je vyuzivan k

provadéni kostni scintigrafie, kde zobrazuje oblasti se zm&nami osteogeneze. (SUKL,

2019)

Postup pripravy

1. Lahvicka s lyofilizovanou smési se vloZzi do olovéného kontejneru.

2. K obsahu lahvicky v ochranném kontejneru se piidd pozadované mnozstvi
injekéniho roztoku technecistanu sodného o objemu 3 az 6 ml s maximalni aktivitou
20 GBq a prottepe se po dobu 30 sekund do rozpusteni.

3. Pfed odejmutim stiikacky se odebere stejné mnozstvi vzduchu pro vyrovnani tlaku
Vv lahvicce.

4. Pro ptipravu davky pro jediného pacienta se obsah lahvicky rozfedi roztokem

chloridu sodného a protiepava se po dobu 30 sekund. Z lahvicky se pak odstrani
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takové mnozstvi roztoku, aby zbyvajici objem tvofil asi 1 ml. Poté se ptida
pozadované mnozstvi technecistanu sodného.

5. Za dodrzovani vSech zasad radiacni ochrany se provede vizudlni kontrola
piipraveného radiofarmaka.

6. Pomoci pfistroje se zm¢fi aktivita lahvi¢ky obsahujici radiofarmakum.

7. Lahvicka se opatii Stitkem, na kterém je uveden nazev piipravku, jeho aktivita a
objem, objemova aktivita, hodina a datum piipravy a jméno pfipravujiciho
pracovnika.

8. Pied pfedanim na oddéleni se provede stanoveni radiochemické Cistoty.

9. Zkontrolovany ptipravek se v olovéném kontejneru pteda spolu s pruvodnim

listem radiofarmaka do materialové propusti, pfipraveny k aplikaci pacientovi

Uchovavani
Kit i znaceny piipravek se uchovavaji pii teploté 2-25 °C, chranény pied svétlem.

Pouzitelnost injekce **™Tc-HDP je 8 hodin od ukonéeni piipravy.

4.1.8 Leuco-Scint

Ptipravek Leuco-scint je dodavan ve formé kitu pro ptipravu radiofarmak. V jedné
injek¢ni sklenéné lahvicce obsahuje 0,18 mg exametazimum (HM-PAO). Jde o mirné

Sedivo-bily ¢i naZloutly lyofilizat (peleta ¢i prasek) pro pfipravu injekéniho roztoku.

Indikace

Pro ptipravu injekce je nutné izolovat leukocyty (autologni bil¢ krvinky), znacené
9mTc HM-PAO z kitu specialng vyvinutého pro tento Gidel. Komplex **™Tc s HM-PAO
ma velmi vyraznou lipofilni povahu a snadno proto pronikd bunécnou membranou
leukocytli a intracelularné se fixuje mechanismem, ktery neni dosud zcela objasnén.
Neméni vSak funkéni vlastnosti leukocytil, specidlné pak granulocytd. Z klinického
hlediska se vyuziva praveé vlastnosti granulocyti migrovat do zénétlivych mist, kde se
nasledné koncentruyji.

Znacené leukocyty jsou reinjektovany a je provedena scintigrafie k zobrazeni mist
jejich lokalizace. Proto nejcastéjsi indikaci takto znacenych leukocytu je diagnostika pii

podezieni na zanétlivé procesy, predevsim skeletu a méné ¢asto GIT. Tento postup muze

byt pouzit pro detekci mist loZiskové infekce, pii patrani po horecce neznamého piivodu
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a pii hodnoceni zanétlivych stavili, které nejsou spojeny s infekci, jako je zanétlivé

onemocnéni stiev. (SUKL, 2016)

Postup pripravy

A. Priprava suspenze leukocytii ke znaceni

1. Pripravi se Ctyfi injekeni stiikacky a do kazdé se natdhne 2 ml antikoagula¢niho
roztoku a 3 ml 6% hydroxyethylSkrobu k zajiSténi gravimetrické separace leukocyti.
2. Do kazdé¢ stiikacky se odebere 15 ml pacientovy vendzni krve a opakovanym
pfevracenim se zajisti dokonalé promichani obsahu, ktery se ptenese do sterilnich
zkumavek, kde se necha 30-50 minut sedimentovat pti laboratorni teploté.

3. Po sedimentaci erytrocyti na polovinu pitvodniho objemu krve, se odebere plazma
bohata na leukocyty a trombocyty, ktera se nasledné centrifuguje.

4. Odeberou se a spoji tekutiny nad sedimentem, které se znovu centrifuguji, aby se
ziskala plazma chuda na krevni elementy, ta se uchova pro zavérecnou upravu

objemu radiofarmaka.

B. Znaceni leukocytii pripravenym 99mTc-HM PAO a konecna uprava radiofarmaka
1. Béhem centrifugace se rekonstituuje Leuko-Scint s objemem asi 1 az 2 ml
technecistanu sodného o aktivité blizici se 1500 MBq.

2. Tekutina nad sedimentem se odsaje a k sedimentu leukocytli se pfida 1 ml
9MTc - HM-PAO o aktivité 850-1200 MBq, opatrné se promicha a inkubuje pfi
laboratorni teploté 10 minut.

3. Po ukonceni inkubace se pfida do zkumavky 5 ml jiz diive pfipravené plazmy bez
krevnich elementt, fadné€ se promichd a centrifuguje se.

4. Vznikl4 tekutina nad sedimentem se separuje do dalSi zkumavky. Radioaktivné
oznacené¢ leukocyty se rekonstituuji do homogenniho vzhledu pfidanim 5 ml plazmy
bez krevnich elementii a zméii se aktivita.

5. Znacené leukocyty jsou pfipraveny k aplikaci po prosté Gpravé davky upravou
objemu natazeného do injek¢ni stiikacky k aplikaci pacientovi.

6. Za dodrzovani vSech zadsad radiaéni ochrany se provede vizualni kontrola
piipraveného radiofarmaka. Pomoci pfistroje se zméii aktivita lahvicky.

7. Injekeni stiikacka se opatii Stitkem, na kterém je uveden nazev ptipravku, jeho
aktivita a objem, objemova aktivita, hodina a datum pfipravy a jméno pfipravujiciho

pracovnika, jméno pacienta.
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8. Pfed pfedanim na oddéleni se provede stanoveni u¢innosti znaceni. Zkontrolovany
ptipravek se v olovéném kontejneru preda spolu s privodnim listem radiofarmaka

do materialové propusti, pfipraveny k aplikaci pacientovi.

Uchovdvani
Kit se uchovava pfi teploté 2-25 °C, chranény pied svétlem. Pouzitelnost injekce je
30 minut od ukonceni pfipravy pii teplot¢ do 25 °C. Radiofarmakum se uchovava do

aplikace za teploty 20-25 ° C, za obfasného mirného promichani.

4.1.9 Brain-Spect

Ptipravek Brain-spect je dodavan ve formé kitu pro ptipravu radiofarmak. V jedné
injekéni sklenéné lahvicce je obsazeno 0,3 mg exametazimum. Jde 0 mirné Sedivo-bily ¢i

nazloutly lyofilizét (pelety ¢i praSek) pro ptipravu injekéniho roztoku

Indikace

Piipravena injekce s exametazimem znaéenym techneciem (**"Tc) je vyuZivana pro
scintigrafické vysetfeni mozku hodnotici mistni pritok krve, za t¢elem diagnostiky iktu,
prechodné ischemie, sten6zy a. carotis, cerebrovaskularnich chorob, nadorovych

onemocnéni CNS, demence, epilepsie, migrény &i sclerosis multiplex. (SUKL, 2013)

Postup pripravy

1. Lahvicka s lyofilizovanou smési se vlozi do olovéného kontejneru.

2. K obsahu lahvicky v ochranném kontejneru se pfida pozadované mnoZstvi
injekéniho roztoku technecistanu sodného o aktivité 0,37 - 2,22 GBq v objemu 5 ml.
Lyofilizovana smés se rozpusti promichanim po dobu 10 vtefin.

3. Pfed odejmutim stiikacky se odebere stejné mnoZzstvi vzduchu pro vyrovnani tlaku
Vv lahvicce.

4. Znaceni probihéd 10 minut pii teploté mistnosti.

5. Za dodrZzovani vSech zdsad radia¢ni ochrany se provede vizualni kontrola
pfipraveného radiofarmak.

6. Pristrojem se zméfi se aktivita lahvicky.
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7. Lahvicka se opatii Stitkem, na kterém je uveden nazev ptipravku, jeho aktivita a
objem, objemova aktivita, hodina a datum pfipravy a jméno pfiipravujiciho
pracovnika.

8. Pted predanim na odd¢leni se provede stanoveni radiochemické Cistoty.

9. Zkontrolovany ptipravek se v olovéném kontejneru pteda spolu s privodnim

listem radiofarmaka do materiadlové propusti, pfipraveny k aplikaci pacientovi.

Uchovavani
Kit se uchovava pii teploté 2-25°C, chranény pied svétlem. Pouzitelnost injekce

9MTc-Brain-spect je 1 hodina od ukonéeni ptipravy pfi teploté do 25°C.

4.1.10 Tektrotyd

Tektrotyd je dodavan ve formé kitu pro ptipravu radiofarmak, obsahujiciho dvé
injekéni sklenéné lahvicky. V jedné z injekéni sklenénych lahvicek | je obsazeno 20 mg
tektrotyd. Druha z lahvicek Il obsahuje etylendiglycin (EDDA). Jde o mirné Sedivo-bily
¢i nazloutly lyofilizat (pelety ¢i prasek) pro pfipravu injekéniho roztoku. U obou lahvicek
jde 0 mirné Sedivo-bily ¢i nazloutly lyofilizat (pelety ¢i prasek) pro ptipravu injekéniho

roztoku. (SUKL, 2015)

Indikace

Ptipravend injekce ziskaného roztoku (**™Tc)-Tektrotydu oznageného radioaktivnim
technecistanem sodnym je urcena k vyuziti pro o upiesnéni diagnozy a dal$iho postupu
1é€by neuroendokrinnich nadordt (NET) s expresi somatostatinovych receptorti U
dospélych pacientil. Tumory bez somatostatinovych receptori nelze zobrazit. (SUKL,

2015)

Postup pripravy

1. Do lahvi¢ky II se pomoci sterilni stfikacky piida 1 ml NaCl, 15 sekund lehce
protiepame, aby bylo zajisténo Uplné rozpusténi. 0,5 ml roztoku z lahvicky II
natdhneme pomoci sterilni stiikacky do lahvicky I a stejnou stiikackou odeberte
stejné mnozstvi plynu, aby se vyrovnal tlak. Asi 30 sekund lehce protiepavame, aby
bylo zaji§téno Gplné rozpusténi. Po natdhnuti roztoku z lahvicky II do lahvicky I je

lahvicku II nutno zlikvidovat, aby nedoslo k zdméné mezi lahvickou I a II.
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2. Lahvicku I umistéte do olovéného kontejneru.

3. Do lahvicky I pfiddme pomoci sterilni stfikacky 1 ml roztoku technecistanu
sodného (az 1600 MBq) a vyrovname tlak.

4. Lahvicku po dobu 10 minut zahiivame v lazni z vafici vody nebo v ohfivacim
bloku pii 100°C. Lahvi¢ku nechdme vychladnout pti pokojové teplot¢.

5. Za dodrzovani vSech zdsad radia¢ni ochrany se provede vizudlni kontrola
piipraveného radiofarmaka

6. Pomoci pfistroje zméiime aktivitu lahvicky.

7. Lahvicka se opatii Stitkem, na kterém je uveden nazev piipravku, jeho aktivita a
objem, objemova aktivita, hodina a datum pfipravy a jméno pftipravujiciho
pracovnika.

8. Pfed pfedanim na oddéleni se provede stanoveni radiochemické Cistoty.

9. Zkontrolovany ptipravek se v olovéném kontejneru pteda spolu s privodnim

listem radiofarmaka do materialové propusti, ptipraveny k aplikaci pacientovi.

Uchovavani
Kit se uchovava pfi teplot¢ 2-8°C, chranény pied svétlem. Pouzitelnost injekce

9MT¢ Tektrotyd je 4 hodiny od ukonéeni piipravy pfi teploté do 25°C.

4.1.11 Xofigo

Xofigo jako terapeutické radiofarmakum ve formé ¢irého, bezbarvého izotonického
injek¢niho roztoku je 1€€ivy ptipravek emitujici terapeutické alfa Castice. V jedné injekéni
lahviéce je obsazeno 6 ml roztoku radii (?*Ra) dichloridum s aktivitou 6,6 MBq. Jeden
ml roztoku obsahuje radii (***Ra) dichloridum o aktivité 1100 kBg. Radium je v roztoku
obsaZeno jako volny iont.

Radium-223 je alfa zafi¢ s polo¢asem rozpadu 11,4 dne. Specificka aktivita radia-
223 je 1,9 MBq/ng. Sestistupiiovy rozpad radia-223 na olovo-207 nastava pies dcefiné
rozpadové produkty s kratkou Zivotnosti a je doprovazen mnoZstvim alfa, beta a gama

zareni s riznymi energiemi a vlastnostmi zafeni. (European Medicines Agency, 2018)
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Terapeutickd indikace

Pripravek Xofigo v monoterapii nebo v kombinaci s analogem hormonu uvoliujiciho
luteinizacni hormon je indikovan k 1é¢bé dospé€lych pacientti s metastatickym kastracné
rezistentnim karcinomem prostaty, symptomatickymi metastazami v kostech a bez
znamych visceralnich metastaz, jejichz onemocnéni progreduje po nejméné dvou
ptedchozich liniich systémové 1éEby nebo kteti nejsou zptsobili pro zadnou dostupnou
systémovou lécbu.

Ptipravek Xofigo je podavan v dévce o aktivit¢ 55 kBq na kilogram télesné
hmotnosti ve ¢tyitydennich intervalech. Je podavano 6 injekci piipravku Xofigo.

(European Medicines Agency, 2018)

Mechanismus ucinku

Aktivni slozka radium-223 napodobuje vapnik a je cilena na kost, konkrétné na
oblasti kostnich metastaz. Vysoky energeticky pienos alfa zatict vede k vysoké frekvenci
zlomt dvojité Sroubovice DNA v sousednich naddorovych buiikéch, coz mé za nésledek
silny cytotoxicky ucinek. Dosah alfa ¢astice z radia-223 je mens$i nez 100 pum, coz

minimalizuje poskozeni zdravé sousedni tkan¢. (European Medicines Agency, 2018)

Postup pripravy

1. Do injekéni stiikacky odebereme vypocitané mnozstvi piipravku a zmétime
aktivitu

2. Injekeni stitkacka se opatii Stitkem, na kterém je uveden ndzev ptipravku, jeho
aktivita a objem, objemova aktivita, hodina a datum pfipravy a jméno pfipravujiciho
pracovnika.

3. Pfipravek se v olovéném stinéni pfeda spolu s priivodnim listem radiofarmaka do

materidlové propusti.

Uchovavani
Doba pouzitelnosti Xofiga je 28 dni. Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni
teplotni podminky uchovavani, je vSak nutné jej chranit pied svétlem. Injekce se aplikuje

do 30 minut po ptiprave.
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4.2 Radiofarmaka pro PET

Mezi hromadné vyrabéna radiofarmaka, ktera jsou na OPR dodavana UJV Rez, ass.
a ktera jsou zde dale zpracovavana pro ucely vysetieni PET patii fludeoxyglukoza, cholin
a dal3ich radiofarmaka zna¢enych 8F. Tato farmaka jsou na pracoviité dodavana ve
stinénych kontejnerech a je nutno zpracovat, a to v automatické rozplnovaci stanici, ktera
je urcena k ulozeni zdsoby radioaktivniho roztoku ve stinéném kontejneru a k jeho
postupnému odebirani do injek¢nich stiikacek, za prubézného méfeni jeho aktivity ve
sttikacce. Jejim ucelem je usnadnit, zrychlit a zpiesnit piipravu jednotlivych davek, a
pfitom podstatné¢ snizit nezadouci G€inek zareni na obsluhu.

Aktivita radiofarmaka ptipraveného pro aplikaci pacientovi pfi PET, nesmi

pfesahovat hodnotu 3,5 MBg/kg.

Postup pripravy

1) Vlozeni kontejneru s radioaktivnim roztokem do vnitini valcové plochy voziku.
2) Uvolnéni zajistovaciho Sroubu vika kontejneru, sklopeni zajistovaciho raménka
a odklopeni vika kontejneru.

3) Dezinfekce zatky a zavedeni a upevnéni odvzdusnovaci a odbérové jehly.

4) Zasunuti voziku obsahujiciho lahvicku s piipravenymi jehlami do nosné
konstrukce rozpliiovaci stanice a poté upevnéni ¢tythranné hlavy odbérové jehly
mezi fixacni Celisti.

5) Zvoleni velikosti stiikacky a tim i pfislusného wolframového stinéni.

6) Spojeni stiikacky s odbérovou jehlou otacenim kiidélky stiikacky.

7) Na displeji ovladaciho programu se zvoli pracovni poloha — kontejner levy nebo
pravy, vyplni se poZadovana aktivita pfipravované davky a spusti start. Zafizeni
davku automaticky ptipravi. Ukonceni je vyznaceno na displeji.

8) Otacenim kiidélky se uvolni stiikacka od fixované jehly a spolu se stinénim se
vyjme z piistroje.

9) Po zakryti kénusu se stiikacka s wolframovym stinénim vlozi do olovéného
stinéni, fadné oznaci a pteda spolu s protokolem, kde je uvedena aktivita v MBq a

piesny Cas ptipravy, piipravena k aplikaci pacientovi.
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4.2.1 Fludeoxyglokosa

FDG je dodavéana jako HVLP jejiz vnitini obal obsahuje injek¢ni sklenénou lahvicku
k opakovanému odbéru. Jeden ml obsahuje Fludeoxyglucosum (*¢F) 100-1500 MBq k
datu a Casu kalibrace. Aktivita v lahvicce se pohybuje od 500 MBq do 30 000 MBq k datu
a Gasu kalibrace. Tento piipravek se aplikuje jednordzové v intravendzni injekci. (UJV,

nedatovano)

Indikace

Tento ptipravek je uréen pouze k diagnostickym u¢elim. Fludeoxyglukosa (*®F) se
pouziva ve spojeni s pozitronovou emisni tomografii (PET).

K diagnostice v oboru onkologie pro charakterizaci solitérniho plicniho nodu,
detekci nadort neznamého pivodu, které se manifestovaly jaternimi nebo kostnimi
metastazemi, charakterizaci Gitvarti na pankreatu, ur¢eni stadia — nadort v oblasti hlavy a
krku, véetn¢ pomoci pii provadéni biopsie, primarni rakoviny plic, lokalné pokrocilého
karcinomu prsu, rakoviny jicnu, rakoviny slinivky, kolorektalniho karcinomu, maligniho
melanomu, sledovani terapeutické odpovédi — maligniho lymfomu, nadorii v oblasti hlavy
a krku, detekce v pripad¢ diivodného podezieni na recidivy.

V oboru kardiologie pro vyhodnoceni viability myokardu u pacientd s tézkou
poruchou funkce levé komory, ktefi jsou kandidaty na revaskularizaci.

V oboru neurologie pii lokalizaci epileptogennich ohnisek v pfedoperacnim
zhodnoceni epilepsie.

Pfi infekénich ¢i zanétlivych onemocnénich, lokalizaci abnormalnich lozisek pii
etiologické diagnéze v ptipadé horecky neznamého puvodu, diagnozy infekce, detekce

roz§ifeni zanétu, sledovani terapie. (UJV, nedatovéano)

Uchovdvani
Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky pro uchovavani. Jeho
pouzitelnost je 12 hodin od ukonceni vyroby.

4.2.2 Fluorocholine

Fluorocholine je dodavan jako HVLP jehoz vnitini obal obsahuje sklenénou injekcni

lahvicku. Jeden ml injekéniho roztoku obsahuje 100-3000 MBg/ml fluorocholinum (*8F)
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k datu a k ¢asu kalibrace. Celkova aktivita v jedné lahvicce se pohybuje v rozmezi 500
MBq az 30 000 MBq k datu a ¢asu kalibrace. Tento ptipravek se aplikuje jednorazoveé v

intravendzni injekci. (UJV, nedatovano)

Indikace
Fluorocholine (*®F) je diagnostické radiofarmakum, uréené pro metodu PET pro
diagnostiku karcinom prostaty v souvislosti s detekci kostnich metastaz karcinomu

prostaty u vysoce rizikovych pacienti. (UJV, nedatovano)

Uchovdvani
Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky pro uchovavani. Jeho

pouzitelnost je 12 hodin od ukonceni vyroby.

4.3 Generdtor 8'Rb/8I™Kr

Tento generator kryptonu (B¥™Kr) se pouziva pro vysetiovani plicni ventilace pfi

diagnostice plicni embolie zpravidla ve spojeni s perfuzni scintigrafii plic.

Priprava k eluci

1. Otevie se prepravni kontejner.

2. Generator se vyjme a um€lohmotny kryt se uschova.

3. Generator se vlozi do stiniciho kontejneru aplikacni jednotky

4. Vstupni a vystupni hadicky a koncovky se vzajemné propoji.

5. Olovéné viko voziku se uzavre.

6. Silikonové vedeni od masky se piipoji k ptislusnému konektoru na zadni strang.
7. Hadice odvadéjici vydechovany plyn se pfipoji k vymiraci nadobé.

8.Prutok vzduchu se nastavi na vhodnou hodnotu pritoku (doporucuje se 2-3 litry

za minutu).

Aplikace a provedeni vysetieni

1.Pacient se umisti pfed kameru s kolimatorem pro **™Tc.
2.Pacientovi se nasadi maska a ovefi se, Ze neni mozné unikani plynu mimo dychaci

cesty pacienta.
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3.Aplika¢ni jednotka se pfipoji k siti, zapne se sitovy vypinac a spusti se eluce
generatoru.
4.Spusti se snimani kamerou az do nasbirani dostate¢ného mnozstvi impulst.

5.Pritok vzduchu generatorem se vypne.

Ukonceni provozu generdtoru

Pouzivani generatoru je omezeno jeho dobou pouzitelnosti, ktera je 20 hodin od data
a hodiny jeho kalibrace. Datum jeho exspirace je uvedeno na vnitinim obalu generatoru
a v privodnim listu.

1. Plastikové kryty na hadic¢kach se ptipoji zpét.

2. Plechovy obal se uzavfte plastikovym krytem.

3. Generator se uschova na vhodném misté, nez aktivita klesne na hodnoty, které

nejsou podle prislusnych predpist jiz povazovany za radioaktivni.

4. Generator se navraci vyrobci.
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5 Diskuze

Hlavnimi cili mé bakalaiské prace bylo popsat piesnou piipravu radiofarmak pro
uréita vysetieni na oddéleni nuklearni mediciny Nemocnice Ceské Budgjovice, a.s. Dale
Zjistit, jakd radiofarmaka jsou na oddéleni nukledrni mediciny Nemocnice Ceské
Budg&jovice, a.s. vyuzivana nejhojnéji a pro jaka vySetieni. Na zaklad¢ téchto cilti jsem
zvolila kvalitativni vyzkum s prvky vyzkumu kvantitativniho. Tento vyzkum probihal
pomoci pozorovani, dotazovani pii osobni navstévé OPR a pomoci studia dokumenta
neboli obsahové analyzy. Vyzkum se zabyval analyzou a zmapovanim radiofarmak,
ptesnych postupti, standardi a technik dodrzovanych a aplikovanych pfi jejich ptiprave
na oddéleni nukledrni mediciny, potazmo na odd¢€leni ptipravy radiofarmak Nemocnice
Ceské Budgjovice, a.s.

Cile prace jsem se rozhodla naplnit formou zpracovani shrnuti pozadavki na
pripravu radiofarmak, a to od zatizeni pracovisté, Cistoty prostfedi (konstrukce ¢istych
prostor, tiidy ¢istoty, vzduchotechniky), ptes pozadavky na pracovniky a vlastni praci pti
ptipravé radiofarmak. Uvedla jsem radiofarmaka vyuzivand na oddé¢leni nuklearni
mediciny Nemocnice Ceské Budgjovice, a.s. a jejich popis. Detailné rozebrala a popsala
pfesny postup jejich pfipravy. Déle jsem uvedla vySetfeni, ke kterym jsou dana
radiofarmaka indikovéana a poZadavky na jejich uchovéavani.

Polozeny byly také vyzkumné otazky, ve znéni: Jak se pfipravuji radiofarmaka,
jakych postupi a technik se pfi jejich pripraveé na oddéleni nukledrni mediciny Nemocnice
Ceské Budgjovice, a.s. vyuziva? Jaka radiofarmaka jsou na oddéleni nuklearni mediciny
Nemocnice Ceské Bud&jovice, a.s. vyuzivana a pro jaka vysetfeni? Po vypracovani
praktické ¢asti jsem dosla k zavéru, ze tyto otazky byly zodpovézeny v plné mife. Prace
prispiva jak k poznani chodu a vybaveni pracovisté a pozadavkil na néj kladenych, tak 1
k pochopeni p¥ipravy jednotlivych radiofarmak, kterou se OPR Nemocnice Ceské
Budgjovice, a.s. zabyva.

Chod oddéleni pfipravy radiofarmak podléhd pracovnim postuptim danym
Standardnimi operaénimi plany a Technologickymi postupy. Prace zde musi probihat
nejen v souladu s pozadavky na aseptickou praci, ale také v souladu s ptedpisy tykajicimi
se radiacni ochrany pted ionizujicim zafeni.

Dokumenty zahrnuji velkou Skalu postupti, které je nutno dodrzovat. Z hlediska
Cistoty se jednd o mikrobiologickou kontrolu pracovisté Ci preventivni plan udrzby

Cistych prostor. Dale pak postupy tykajici se radiofarmak a neaktivnich souprav, a to
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nejen v otazce jejich ptipravy, ale také jejich objednavani, ptijmu, uchovavani, evidence
dokladd, likvidace radiofarmak a nakladéni s radioaktivnim odpadem, ktery pfi
manipulaci s radiofarmaky vznika. Piedpisy souvisejici s piipravou radiofarmak zahrnuji
mimo piesnych postupti také pokyny pro tpravu objemové aktivity, stanoveni a kontrolu
radiochemické Cistoty, méteni aktivity radiofarmak, pokyny pro oznaceni pfipravenych
radiofarmak a vyhotoveni privodniho listu a pro vydej pfipravenych radiofarmak
k diagnostickym ucelim. Pro technické vybaveni oddéleni piipravy radiofarmak a
laboratoii jsou stanoveny piedpisy tykajici se kontroly jakosti meétidel aktivity se
studnovou ionizacni komorou, manipulace slamindrnimi boxy a manipulace

s pouzivanymi generéatory **Mo/®™Tc a %'Rb/#™Kr.
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6 Zavér

Ve své bakalaiské praci se zabyvam piipravou radiofarmak, kterd jsou vyuzivana
Vv oboru nuklearni medicina. V teoretické ¢asti prace vymezuji zakladni pojmy daného oboru
a radiofarmak jako takovych. Pozornost jsme vénovala také u¢inkiim ionizujiciho zafeni a
radiacni ochrané¢ souvisejici pravé s pripravou radiofarmak a obecné praci v oboru nuklearni
mediciny. Uvadim moznosti ziskavani radionuklidt pro ucely nasledné vyroby radiofarmak.
Zminuji také metody ptipravy radioaktivnich slou¢enin a lékové formy radiofarmak.

Cile prace, kterymi bylo popsani ptesné piipravy radiofarmak pro urcitd vysetieni na
oddéleni nuklearni mediciny Nemocnice Ceské Bud&jovice, a.s. a zjisténi, jaka
radiofarmaka jsou na oddéleni nuklearni mediciny Nemocnice Ceské Budgjovice, a.s.
vyuzivana nejhojnéji a pro jaka vySetfeni, jsem naplnila v praktické ¢asti sumarizaci a
sepsanim pfesnych a detailnich postupt tykajicich se ptipravy jednotlivych radiofarmak.
Vénovala jsem se také nastinéni chodu a uspofadani OPR, pozadavkim kladenym na
praci na tomto oddé¢lenim, které vychézi jednak z aseptické prace a jednak z ochrany pred
ionizujicim zafenim. Ob€ vyty€ené vyzkumné otazky byly timto splnény.

Prace jako takova by meéla byt z mého pohledu meéla byt vyuzita jako edukacni text

ptedevsim pro studenty a pracovniky oboru radiologicky asistent.
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9 Prilohy

Priloha 1 — mmnoZstvi pouZitych radiofarmak na odd€lni nuklearni mediciny

Nemocnice Ceské Budgjovice, a.s. za rok 2019

Zdroj: Sabata, oddéleni nukledrni mediciny Nemocnice Ceské Budéjovice, a.s.

69



10 Seznam pouzitych zkratek

Bq becquerel (jednotka SI soustavy pro intenzitu zafeni radioaktivniho zdroje)
kBq kilobecquerel

MBq megabecquerel

GBq gigabecquerel

DNA deoxyribonukleova kyselina

FDG fludeoxyglukoza

HVLP hromadn¢ vyrabéné 1€civé ptipravky

IPLP individualng ptipravované 1é¢ivé pripravky
KP kontrolované pasmo

ONM oddéleni nuklearni mediciny

OPR oddéleni ptipravy radiofarmak

PET pozitronova emisni tomografie

SPECT jednofotonova emisni vypocetni tomografie
uiv ustav jaderného vyzkumu
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