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XXXIl. pracovni dny sekce radiofarmacie
Ceské spolec¢nosti nuklearni mediciny
CLS JEP

Zlin, 9.-11. ¢ervna 2010

Pracovni dny pofddala Sekce radiofarmacie Ceské spole¢nosti nuklearni mediciny CLS JEP spolu s Oddélenim nuk-
learni mediciny Krajské nemocnice Tomase Bati, a.s. ve Zliné. Jednani bylo zaméfeno na oblast radiofarmak pro dia-
gnostiku a terapii z hlediska jejich vyzkumu, vyvoje, vyroby, pfipravy a klinického pouZiti ve zdravotnickych zafize-
nich. VE&tsi ¢ast odborného programu se zabyvala kontrolnimi metodami radiofarmak a technickym vybavenim pro
jejich vyrobu a pripravu. Odeznély i zajimavé prednasky cilené na pouziti radiofarmak v kardiologii a neurologii. Dis-
kutovala se problematika celosvétového nedostatku nejpouzivanéjsiho radionuklidu pro nuklearni medicinu — techne-
cia (*™Tc¢) a dale nékteré organizacni, metodické a legislativni aspekty p¥ipravy radiofarmak v kontextu Spravné radio-
farmaceutické praxe.

Pracovnich dni se zii¢astnilo 105 odborniki z Ceské republiky a Slovenské republiky z pracovist nuklearni medi-
ciny zdravotnickych zafizeni zabyvajicich se ptipravou, kontrolou a aplikaci radiofarmak pro diagnostiku a terapii,
dale z pracovist vyzkumu, vyvoje, vyroby a distribuce radioaktivnich 1éCiv, z akademickych pracovist a z oblasti stét-
ni spravy.

V pribéhu pracovnich dni odeznélo 21 pfednasek zaméfenych na uvedenou problematiku a sedm odbornych pre-
zentaci firem, které rovnéZ vystavovaly nabidku sortimentu jednotlivych radiofarmak, méficich pfistrojii a zafizeni pro
manipulaci s radioaktivnimi latkami.

Abstrakta prednasek, ktera zde zvefejiiujeme, jsou rovnéZ dostupna na internetovych strankach www.csnm.cz.

doc. RNDr. Pavel Komdrek, PhD.

RADIOFARMAKA A JEJICH VYUZITI 4MDS. Pii klasické ventrikulografii planarni a SPECT

V KARDIOLOGII nebo 3D ventrikulografii se pouzivd oznacenych cerve-

nych krvinek metodou in vitro nebo in vivo. Velkou roli
v kardiologii zacind hrat receptorova scintigrafie, zejmé-
na scintigrafie pomoci '*I MIBG, kterd umoZiiuje zobra-
zit redukci adrenergni inervace srde¢ni. Redukce adre-

Nuklearni kardiologie spolu s onkologii a neurologii ~ nergni inervace u srde¢nich selhani pfi diabetes mellitus
pokryva 85 % diagnostiky na ONM. Nukleédrni kardiolo-  je spojena se Spatnou prognézou u téchto pacientl diky
gie méla nekolik etap — RKG,RVG,diagnostiku Cerstvé-  vys$§imu vyskytu malignich arytmii ETA. Byla dokonce-
ho IM nebo IM zadni stény a planarni perfuzni scintigra-  na dvouleta studie ADMIRE na 50 pracovistich v USA,
fii v klidu a po zat&Zi. PouZival se na to znaCeny albumin ~ EU (také v CR), bylo vy3etfeno 1000 pacientd. Byl zde
nebo eluat *™Tc a in vivo nebo in vitro znalené Cervené  pocitin pomér vychytavani srdce/mediastinum a wash
krvinky pomoci studeného pyrofosfatu; pfi planarni per-  out. Ukdzalo se, Ze index H/M niZ§i neZ 1,6 mé&l mnoho-
fuzni scintigrafi se pouZivalo 201T], které se jako analog ~ nasobné vyssi pocet komplikaci, zejména maligni aryt-
K zapojovalo do normalniho metabolismu srdecniho.  mie, dédle byla podstatné kratsi doba pfeZziti. Zda se, ze
V dnes$ni dobé€ hraje prim jednozna¢né gatovand perfuz-  tento index bude hrat velkou roli v indikacich implanta-
ni scifigrafie SPECT v klidu a po zatézi. Zatéz se prova-  ce ICD a je zde i vyrazny ekonomicky efekt (cena ICD
di klasickym ergometrem, nebo farmakologicky — ade- IM = 200 000). Jisté prijde i doba vyuziti znacenych
nosin, curantyl, dobutamin. NejCastéji pouZivanym  mastnych kyselin ke zjiStovani poruch metabolismu
radiofarmakem k vySetfeni perfuze je *"Tc MIBI a "Tc  srde¢ni buiiky. Velké nadéje se vkladaji do ,,molecular
tetrofosmin, vyhodou je jednoducha ptiprava a okamzitd ~ memory paging®, ktery by mél zachytit probéhlé meta-
aplikace. GSVG umoziiuje hodnotit perfuzi v klidu a po  bolické poruchy. VySetfeni PET nebo PET/CT

BAKALA J., BERNATEK J.
Oddéleni nuklearni mediciny, Krajskd nemocnice T. Bati, a.s., Zlin
e-mail: bakala@bnzlin.cz

zatéZzi a rovnéz hodnotit funkci srdecni EDV, ES, EF, — k vySetfeni perfuze pomoci prepardtu Rubidium 82
TID v klidu a po zatézi. Vyhodnoceni se déje standard- nebo Ammonium N-13,

nimi firemnimi programy QGS, Emory Cardiac Tools — detekce viability 18 FDG.
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Stile castéji se vyuzivd hybridnim zobrazovanim
SPECT/CT a PET/CT srdce, kdy se kombinuje vySetreni
kalciového skoére, CT-angiografie, poruchy metabolismu
v klidu a po zatézi.

RADIOFARMAKA V NEUROLOGII

BERNATEK J., BAKALA J.
Oddéleni nuklearni mediciny, Krajskd nemocnice T. Bati, a.s., Zlin
e-mail: bernatek @bnzlin.cz

Nuklearni medicina je obor zabyvajici se diagnostikou
a terapii pomoci radioaktivnich izotopd v oteviené for-
mé. Jeji metody jsou schopny poskytnout informace
mace receptorové, a to i na intracelularni drovni. Nejcas-
t&ji vyuzivanou metodou je vySetfeni regiondlniho moz-
kového krevniho pritoku pomoci *"Tc HMPAO, coz je
metoda pomérné Sirokého indika¢niho zabéru.

K diferencidlni diagnostice parkinsonskych syndromi
1ze pouzit DaTSCAN ('?’I-Ioplufan) a '*I-IBZM.

Izotopova cisternografie je pak provadéna pouzitim
"n-DTPA.

Neurologové dile v nékterych indikacich vyuZivaji
moznosti scintigrafie skeletu pomoci *™Tc-MDP ¢i
vySetfeni imunoscintigrafické(®™Tc znaené protilatky
proti granulocytiim).

Samotnou kapitolou jsou pak radiofarmaka pouzivana
pri pozitronové emisni tomografii.

Oddéleni nuklearni mediciny Krajské nemocnice
ToméSe Bati ve Zliné je v soucasné dobé schopno
poskytnout téméf vSe z vySe uvedenych diagnostickych
postupt (vyjma 'ZI-IBZM).

VYUZITI FLUOROVANYCH PET
RADIOFARMAK [®¥FJFLUORO-L-THYMIDINU
A [®*FINATRIUM FLUORIDU V ONKOLOGICKE
DIAGNOSTICE - VYSLEDKY PILOTNI STUDIE

ADAM J.'5, BOLCAK K.2, BUDINSKY M., DEMLOVA R.3,
VALIK D.#

'Ustavni 1ékdrna, Masarykiiv onkologicky dstav, Brno

20ddéleni nuklearni mediciny, Masarykiv onkologicky tstav, Brno
30ddéleni klinickych hodnoceni, Masaryktiv onkologicky ustav, Brno
40ddéleni laboratorni mediciny, Masarykav onkologicky ustav, Brno
SUstav jaderného vyzkumu Rez, a.s.

e-mail: budinsky @mou.cz

V roce 2009 byly na PET centru MOU provedeny stu-
die s vyuzitim ['8F]fluoro-L-thymidinu (['®F]FLT)
a ["®F]fluoridu sodného (['8F]NaF). Oproti ['F]FDG tyto
latky vykazuji v urcitych piipadech vyssi specificnost,
a mohou tak umoznit zobrazeni maligniho procesu v pfi-
padech, kdy nelze ['8F]FDG poutzit. Cilem pilotni studie
bylo provéfit moznosti a diagnostickou vyuZitelnost
téchto dvou radiofarmak ve srovnani s obvykle pouZiva-
nou [*F]FDG.

PET vySetfeni pomoci ['F]FLT bylo provedeno
u jedenacti pacienti a pomoci ["F]fluoridu sodného
u deseti pacientti. Tato vySetfeni vZdy nésledovala po
klasickém [“F]JFDG-PET skenu. Informace ziskané
z obou typud skent byly porovnany a vyhodnoceny.

Dot

U markeru proliferace ['®F]FLT jsme ovéfili schopnost
odlisovat zanétlivé d&je od nadorové aktivity. ['*F]FLT je
velmi dobfe vyuzitelny v diagnostice mozkovych
metastdz. ['8F]natrium fluorid zobrazuje kostni tkai jako
vyrazné aktivni biologickou strukturu. V piipadé tohoto
vySetieni bude tfeba se zaméfit vzhledem k jeho témér
100% senzitivité¢ na moZnou fale$nou pozitivitu. Lze fici,
7e obé tato radiofarmaka maji potencidl vyuziti v klinic-
ké onkologii.

VYUZITI RADIOFARMAKA U JEDNODENNIHO
PROTOKOLU PRI VYSETRENI SRDCE

BEDNARIKOVA Z., GREGAROVA E., BERNATEK J.
Oddéleni nuklearni mediciny, Krajskd nemocnice T. Bati, a.s., Zlin
e-mail: nuklmed @bnzlin.cz

V soucasné kardiologii patii k nejrozsifenéjSim vySet-
fenim perfuzni vySetieni srdce v klidu a po zatéZi a gato-
vany SPECT, které umoziiuji vySetfit perfuzi a zaroven
i funkci srdecni po zatézi a v klidu. Protokoltd k vySetie-
ni je nékolik — dvoudenni (jeden den zatéZ a druhy klid).
Délaji se i protokoly kombinované — pouZzivaji se dva
izotopy (na klidové *'Tl, po zatéZi preparaty znaené
?mTc). Mezi zdkladni preparity znaené *"Tc patii
MIBI a MYOVIEW (tetrofosmin). Na nasem oddé&leni
jsme zavedli a provadime zkraceny tzv. Fast protokol,
ktery mize trvat 1,5 hodiny. Tetrofosmin nepotiebuje
specidlni pfipravu. Aplikuje se na vrcholu zatéZe. Prvni
akvizice trva 30 minut. Za 15 minut poté se aplikuje dal-
§i davka radiofarmaka a za 15 minut po aplikaci se pro-
vadi dalsi akvizice, které trva 20 minut. Pfi prvni aplika-
ci se davka pohybuje kolem 300 MBq, pfi druhé
800-900 MBgq. Fast protokolem jsme vySetfili asi 400
pacientd, vysledky byly srovnavany s vysledky korona-
ro-grafickymi. Ukazalo se, Ze vysledky obou vysetfeni
jsou zcela identické. Tyto vysledky se samoziejmé zlep-
§i a umozni zkraceni vySetfeni, pouZijeme-li riznych
protokoltl ke zpracovani obrazu.

Zavér: Fast protokol rozsifuje $kalu kardiologickych
vySetieni, moznosti ultrarychlého protokolu. Je lepsi neZ
klasicky jednodenni protokol, pacienti jsou vySetfeni
béhem jednoho dne a v kritké dobé (asi 1,5 hod.).

ZNACENI BUNEK KOSTNI DRENE
["MINJINDIUM-TROPOLONATEM PRO UCELY
CELULARNI TERAPIE U ZVIRECICH
MODELOVYCH ORGANISMU

STEPAN J.!, SKOPALIK J.2, PESL M.3, SCHEER P.4, PRASEK J.!
Klinika nukledrni mediciny FN Brno a LF MU

“Interni hematoonkologicka klinika FN Brno a LF MU

3L. interni kardioangiologicka klinika FN U sv. Anny v Brné a LF MU
“Fyziologicky ustav VFU, Brno

e-mail: jirs@sci.muni.cz

Cil: Metody znaceni mezenchymalnich bunék kostni
drené (bone marrow mesenchymal cells — BMMCs) jsou
popsany na psich, prasecich a krysich modelech. Zhod-
noceni a porovnani téchto metod na kralicim modelu
dosud chybi. Cilem prace bylo ovéfit moznost radioak-
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tivniho zna¢eni BMMCs indiem-111 pro dcely sledova-
ni té€chto bunék po jejich dodani do infarktem postiZené
srdecni tkané.

Metody: Kralici BMMC:s byly izolovany a dale kulti-
vovény 1-3 tydny. Indium-111-tropolonét — ''In(trop), —
byl pfipraven reakci zhruba 6 MBq [''In]CI,
v 0,02-0,04 M HCI o objemu max. 50 pl se 100 pl
0,054 % (= 4,4 mM) tropolonu v solném HEPES pufru,
pH = 7,6. Radiochemicka Cistota (RCP) '''In(trop), byla
ovéfovdna chromatograficky (ITLC-SG/CH,OH
CHCL, = 1:99). BMMCs v 25 pl Zivného média RPMI
byly znaCeny pfidanim 5-25 pl roztoku ''In(trop),
s naslednou 5-15 min inkubaci. U¢innost znac¢eni bunék
byla stanovena centrifugaci a naslednym méfenim akti-
vity bun€k a supernatantu. U oznacenych bunék byla
vypocitana primérna aktivita v Bq na buriku. Mikrosko-
picky bylo sledovano preZivani bunék po oznaceni v pri-
béhu jednoho tydne.

Vysledky: RCP indium-111-tropolondtu nebyla nizsi
nez 80 %, u¢innost znaceni bunék dosahovala maximal-
né témér 50 %, maximalni dosazena aktivita na bunku
byla 9 Bq. Viabilita bun¢k nebyla znacenim vyznamné
snizena. Podrobné vysledky budou dostupné v plném
znéni prezentace na internetu: http://sci.muni.cz/ -
jirs/radiochem_anal_methods/111In-tropolonate-01
(cz).pdf

Zavéry: Byla zavedena metoda piipravy indium-111-
-tropolonétu, kontrola jeho RCP, optimalizovano znaceni
BMMCs. Po ovéfeni zobrazovaci schopnosti na fantomu
kréli¢iho hrudniku bude moci byt provedeno sledovani
znacenych bunék dodanych do infarktované srde¢ni tka-
né kralika.

USPECHY A USKALI PRI PRIPRAVE
IBRITUMOMABU ZNACENYM Y-90

MOSA, M., VRANA, V., KOTALOVA, D.
UNM VEN, Praha
e-mail: mosa@cty.cz

Teorie: Ibritumomab tiuxetan (Zevalin®) je rekombi-
nantni mySi IgG1 kappa monoklonalni protilatka speci-
ficka pro antigen CD20 B-bunék. Ibritumomab tiuxetan
cilené puisobi na antigen CD20, ktery je lokalizovan na
povrchu malignich a normalnich B-lymfocytd. V pribé-
hu zrani B-bun¢k dochazi nejprve k expresi CD20 ve
sttednim stadiu zrdni B-lymfoblastu (tzv. pre-B-buiiky)
a v kone¢ném stadiu dozrani B-bunék v plazmatické
buniky se aktivita antigenu CD20 ztraci. Nedochazi
k jeho oddéleni od povrchu bunék a nezapojuje se do
vazby protilatek. Zevalin znaceny radioaktivnim Y-90 je
indikovan ke konsolida¢ni 1é¢bé u dfive neléenych pa-
cientti s folikularnim lymfomem v remisi po induk¢ni
terapii. Zevalin znaceny Y-90 je proto indikovan k 1é¢bé
CD20 pozitivniho folikuldrniho B non-Hodgkinského
lymfomu (NHL) v relapsu po terapii rituximabem nebo
v refrakterni fazi u dospé€lych pacienti.

Priprava Zevalinu: Plati Ze x ml roztoku =
1500 MBq Y-90

1. X x 1,2 ml octanového pufru,

2. X ml Y-90 Ytracis,

Dot

3. 1,3 ml protilatky Ibritumomab tiuxetan,

4. 5 minut inkubace pfi teploté mistnosti,

5. mezi tim se nasaje do tuberkulinky stejny objem FR
v jakém bylo pfiddno 90Y — X ml a vyprazdni se do
zakladni, malé sklenicky a zméfi se jeji aktivita,

6. po 5 minutich se k reakénimu roztoku prida
10-X-1,2X-1,3 ml koncového albuminového pufru
(vysledny objem preparatu je pak 10 ml),

7. po 3 minutich od promichéni se provede kontrola
radiochemické Cistoty prepardtu vzestupnou chromato-
grafii (ITLC SG, 75x15 mm, ve FR),

8. pacientovi se odebere k aplikaci poZadovana aktivi-
ta (max. 1200 MBq),

9. naméfend odebrana aktivita ve stiikacce se upravi
korekénim faktorem.

Vysledky: Kontrola radiochemické &istoty (RCHC)
v procentech u preparatu Zevalin s Y-90 v obdobi
2005-2010 (celkem 41 pacienti).

Rok 2010 2009 2008 2007 2006 2005
Primér 9719 97,7 979 97,7 972 98,1
Prumérna odchylka 0,56 094 046 024 0,72 0,61
Median 979 982 980 97,5 972 984

Zavér: Standardni hodnota radiochemické Cistoty
u preparatu Zevalin za poslednich 6 let vypovida o sprav-
né zavedeném postupu piipravy do rutinni praxe na pra-
covidti pripravy radiofarmak na UNM VEN v Praze.

Priimérnd hodnota RCHC u vSech 41 piiprav za celé
obdobi ¢ini 97,7 £ 0,21. Akceptovatelna a vyrobcem pre-
dikovana hodnota RCHC leZi v intervalu 95 az 100 pro-
cent.

POKROCILA FLUOROVANA PET
RADIOFARMAKA PRO KLINICKE APLIKACE

PROCHAZKA L., MELICHAR F., BASTA J., KROPACEK M.,
SEIFERT D., ZIMOVA J.

Ustav jaderné fyziky AV CR, v.v.i., Laboratof PET, Rez

e-mail: prochazka@ujf.cas.cz

V soucasné dobé je pozitronovd emisni tomografie
rychle se rozvijejici diagnostickou metodou. Mimo
zékladni pomérné univerzalni diagnostikum 2-["*F]JFDG
se prosazuji i specifictéjsi slouceniny. Pfed klinickym
hodnocenim je pfipravek ['®F]fluormisonidazol
(["®*F]FMISO) pro stanoveni hypoxie a O-(2-['*F]fluor-
ethyl)-L-tyrosin (['®F]FET) pro diagnostiku gliomt. Dal-
$i slouceninou, jejiz vyvoj syntézy jiz byl dokoncen, je
["*F]fluorpropanoyl-Gluc-Lys®-Tyr3-oktreotat(['*F]
FTOCA) pro zobrazeni somatostatinovych receptorti
v GEP nédorech a gliomech.

Uvedené slouceniny dobfe ilustruji rozdilné ptistupy
k syntéze fluorovanych sloucenin. ['"SF]JFMISO se pfipra-
vuje pomérné jednoduchym syntéznim postupem obdob-
nym syntéze 2—["8F]FDG. Syntéza probiha v jednorazo-
vé syntézni kazeté¢ s findlnim CciSténim na SPE
kolonkach. Pfi syntéze ['*F]FET je nutné vyuzit ¢isténi
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pomoci HPLC. Nejslozitéjsi je syntéza ['*FIFTOCA, kdy
se nejprve pripravi znaleny reaktivni ester, kterym se
nasledné acyluje vlastni chranény glykosylovany peptid.
ZnaCeny peptid se opét izoluje chromatograficky.
Zakladni charakteristiky syntéznich postupt jsou uvede-
ny v tabulce.

Parametry syntézy

Sloucenina g]‘:g%‘:{"?%f; Délkgnsiil)ltézy
[FIJFMISO 40-60 36
[¥F]FET 35-55 55
[¥FJFTOCA 25-30 120-130

DalSimi perspektivnimi oblastmi pro vyuZiti fluorova-
nych PET radiofarmak je diagnostika karcinomu prsu
s vyuzitim 160-['®F]fluorestradiolu, zobrazeni benzodia-
zepinovych receptort ['8F]fluorethylflumazenilem a dia-
gnostika karcinomu prostaty ['*F]fluoracetitem nebo
znacenymi derivaty cholinu. Vyvoj syntézy téchto slou-
Cenin byl v soucasné dobé zahdjen a vybér nejvhodné;jsi
slouceniny pro diagnostiku karcinomu prostaty bude nej-
prve predmétem testovani na tkaiovych kulturach.

HODNOCENI RADIOCHEMICKE CISTOTY
NEKTERYCH *"Tc-RADIOFARMAK PLANARNI
CHROMATOGRAFII S ALTERNATIVNIMI
NOSICI A SOLVENTY

KOMAREK P."2, STASKOVA J.2, FOUSKOVA L.2
'TIPVZ, IKEM-RIP, Praha
e-mail: komarek @ipvz.cz

Uvod: Pro hodnoceni jakosti individudlng pfipravova-
nych radiofarmak se pouZivaji kontrolni metody a jejich
specifikace podle registrovanych dokumentd SPC a PI,
pfipadné metody uvedené v CL 2009. Vétsina téchto
metod zahrnuje planarni usporadani s pouZitim instantni
tenkovrstvé chromatografie, zpravidla na silikagelu
(ITLC-SG). Zastaveni vyroby tohoto nosie, a tim
i nedostupnost pro radiochromatografii si vynutilo nut-
nost hleddni ndahrady . Po ukonleni vyroby firmami
Gellman i Pall byl jako jejich ndhrada zkouSen chroma-
tograficky papir se sklenénymi mikrovlakny, impregno-
vany kyselinou kiemicitou (GMCP-SA) firmy Varian s.a.
Pro nékterd radiofarmaka mutze byt tato nahrada alterna-
tivou, nikoliv vSak pro vSechna 2.

Cil: Ucelem prace je posoudit moZnost pouZiti b&z-
nych nosi¢l, jako alternativy za staciondrni fazi
(ITLC-SG), dnes jiz nedostupnou a ovéfit i vhodnost
a pouZziti nékterych rozpoustédel pro mobilni fizi.

Material a metody: *"Tc-bicisat, pfipraveny z kitu
Neurolite®, provedeni chromatografie: pevna faze
BAKER-FLEX, ITLC-SG, Whatman 4; mobilni faze:
ethylacetat, analyza mokré a suché nanasky. Délka drahy
5 cm. "n-pentetreotid, pfipraveny z kitu OctreoScan®,
provedeni chromatografie: pevna faze ITLC-SG, What-

Dot

man 4; mobilni faze: citronan sodny 0,1 N pHS (uprave-
no HCI), octan amonny 10% methanol 1 : 1. Délka dra-
hy 7 cm. VSechny chemikalie p.a.

Vysledky: %*"Tc-bicisat: pozadavek RCH distoty
2 90 % byl dosazen na stacionarni fazi BAKER-FLEX
pri analyze nanasky suché (96,3 %) i mokré (97,0 %),
rovnéZz na ITLC SG i pfi analyze nanisky suché (93,3 %)
i mokré (95,7 %) a také na papiru u mokré nanasky
(94,8 %). Analyza suché nanasky na tento nosi¢ poza-
davku nevyhovuje (61,4 %).

Un-pentetreotid: pozadavek RCH Cistoty > 98 % byl
dosazen na stacionarni fazi ITLC SG (99,9 %) i na papi-
ru (99,0 %) pti pouziti mobilni faze citronanu sodného
pouzivaného vice nez 6 tydnl (déle se neanalyzovalo),
a u mobilni faze octan amonny 10% methanol 1 : 1 na
ITLC SG (98,6 %). Na papiru byl vysledek tésné pod
pozadovanym limitem RCH Ccistoty (96,4 %).

Zavér: U obou hodnocenych radiofarmak je moZno
nedostupné, nebo finanéné narocné stacionarni faze
nahradit jinym nosi¢em napf. i papirem Whatman 4.
Pozadavek cerstvé pripravené mobilni fize nemusi byt
pro vysledek stanoveni rozhodujici a analyza suché
nanasky v piipadé *"Tc-bicisatu neni opodstatnénd a pro
alternativni nosice je nevhodna.

Literatura:

1. Komarek P., Fouskova L., Staskova dJ.: Problematika
kontroly individualné piipravovanych radiofarmak. Ces.
slov. Farm., 2009; 58: 130-131.

2. Miller A. M., Beattie L. A., Craig F., O’'Brien L. M.: An
evaluation of GMCP- SA as a replacement for ITLC-SG
when measuring the levels of radiochemical impurities in
997T¢ radiopharmaceuticals by thin-layer chromatograp-
hy. J. Label. Comp. Radiopharm., 2009; 52: 5638-542.

RUZNE ZPUSOBY MERENI
CHROMATOGRAMU PRI KONTROLE
RADIOCHEMICKE CISTOTY RADIOFARMAK

VRANA V., DUTKA Z., NOVAKOVA O.
UNM VEN, Praha
e-mail: vaclav.vrana@If1.cuni.cz

Kontrola radiochemické dcistoty radiofarmak je pri-
marné vazana na optimalni vybér stacionirni a mobilni
faze s ohledem na slozeni daného radiofarmaka, prova-
dénd nejcastéji metodou vzestupné chromatografie.
Standardné je nutné pouZivat metodu doporucenou
vyrobcem kitu nebo preparitu v ptibalovém letdku nebo
SPC. Je moZné i pouZiti variantnich metod, které davaji
prokazatelné shodné vysledky hodnoceni a které jsou
uvedeny v dokumentaci SOP laboratofe radiofarmak.
V posledni dobé se v tomto sméru jedna o objektivni tlak
vyvolany zastavenim vyroby ITLC SG, ptipadné cenova
ndro¢nost nékterych alternativ. DalSim faktorem, ne vZdy
dostatecné docefiovanym, je zpuisob stanovovani rozlo-
Zeni aktivity pfedpokladanych komponent na chromato-
gramu. Méfeni v uzavieném scintilatnim detektoru
Nal(TI) neni vétSinou s ohledem na nanasenou aktivitu
mozné a je nutné pouzit méteni pii otevieném detektoru
ve vzdalenosti, kdy maximalni podil aktivity nepfesahu-

138

CESKA A SLOVENSKA FARMACIE, 2010, 59, &. 3

—



Farmacie 3-10

19.7.2010 9:59 Str. 139

je limitni cetnost impulzl detektoru za danych podmi-
nek. Vzorky s nizkou cetnosti jsou ve stejné geometrii
méfeny zpravidla po del$i dobu s ohledem na velikost
pozadi. Jestlize je na pracovisti, nejlépe v laboratofi
radiofarmak, méri¢ aktivity, jehoz pozadi pfi opakova-
nych méfenich nepfesahuje cca 10 kBq. Pak 1ze méfit
pfimo i chromatogramy se 100 nasobnou nanesenou
aktivitou, tedy od 1 MBq vyse. To je pfipad moji labora-
tofe, kde pouZivim Bqmetr 3. Tak nizkého pozadi je
dosaZeno diky nepfitomnosti generatori v lamindrnim
boxu. Chromatogramy bez suSeni se rozstfihnou a ihned
méfi. Nejnovéjsi variantu hodnoceni radiochemické Cis-
toty predstavuje zafizeni, které je vysledkem uzké spolu-
prace autorti. Detektorem je stinény, kolimovany GM
detektor, ktery se pohybuje pod chromatogramem a na
obrazovce se objevuje prostorové vymezeny histogram
naméfeného poctu impulzii. Diky snadno nastavitelné
oblasti zdjmu se po skonceni scanovini chromatogramu
objevi na obrazovce udaj o procentudlnim podilu aktivi-
ty zvoleného segmentu, vzhledem k celkové aktivité.
Vyhledové predpokladdme bezprostiedni druhé automa-
tické méfeni chromatogramu — v ¢asové pfizpisobeném
rezZimu — s ohledem na primarné naméfené cetnosti
a udaj o chybé méfeni.

LEUKOKIT - KIT NA SEPARACI A ZNACENI
AUTOLOGNICH LEUKOCYTU

KRAJICKOVA M., VRANOVA A., MICHALOVA K.
Univerzita Karlova v Praze, 2. LF a FN Motol, Klinika nuklearni
mediciny a endokrinologie

e-mail: krajickovamiloslava@seznam.cz

,,Leukokit je jednoduchy prostfedek pro snadnou ste-
rilni separaci a znaceni autolognich leukocytt izotopy,*
hlasa jeho italsky vyrobce.

Takze skutecnym divodem, pro¢ byl tento kit zkou-
Sen, bylo ovéfeni jak dalece se manipulace a znaceni leu-
kocytl s nim lisi od rutinné pouzivaného Leuco-Scintu,
se kterym jiZ mame vice neZ desetiletou zkuSenost.

MEéli jsme moznost vyzkouSet si pfipravu znacenych
autolognich leukocytli dokonce dvakrét, protoZe se nam
podafilo ziskat dva leukokity (jeden v cené 110 eur) zce-
la zdarma. Zaroven jsme ziskali také CD s velmi péknym
rozborem sloZeni celého kitu v¢etné ukazek jednotlivych
poloZek a presnym navodem k provedeni dané separace
a znaceni.

Kit skute¢né obsahoval vSechny komponenty pro pfi-
pravu znacenych leukocytd, neobsahoval vSak tu nejpod-
statnéj§i komponentu, a to radiofarmakum HM-PAO,
které bylo zahrnuto pod materidly pozadované, ale nepo-
skytované. Pro nds to predstavovalo koupi jednoho kitu
Ceretecu s obsahem dvou lahvicek, ktery stil cca
10 000 K¢ (5000 K¢ na jednu lahvicku).

Manipulace a sloZeni kitu bylo tak sloZité, Ze nepfiSlo
nazmar ani upozornéni, Ze ,,Leukokit” miiZe byt pouZzi-
van pouze dostateCné zkuSenym persondlem. Nebyly
vyzadovany Zadné specidlni podminky, pouze otevieni
a rozloZeni sterilniho ubrusu k ziskani cisté plochy na
pracovnim povrchu. Postupné byly pouZivany vSechny
sterilni komponenty (stiikacky asi Sest druhi a velikosti,
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lahvicky, jehly s kiidylky, odvzdusiiovaci trny, klobouc-
ky atd.) poskytované v kitu. Kdyz doslo na zna¢eni HM-
PAO izotopem *™Tc, pfesunuli jsme se z bezpeénostnich
divodt do laminarniho boxu a znaceni, separaci
a konecnou pripravu injekce vcetné méfeni aktivity
dokoncili tam. Stejné jsme zpracovali i druhy kit.

Manipulace chtéla velikou zruc¢nost, ale hlavné nepo-
plést postup a nezaménit patfi¢né komponenty.

Zavérem lze fici, ze vzhledem k cené€ Leukokitu
(110 eur) + 5000 K¢ za Ceretec (HM-PAO) nehrozi
v blizké budoucnosti odklon od Leuco-Scintu (cca
3000 K¢).

PRIPRAVA INJEKCE LEUKOCYTU
ZNACENYCH *"Tc-EXAMETAZIMEM
Z MALYCH OBJEMU KRVE NA ONM KOLIN

KUPROVA M.
Oddéleni nuklearni mediciny, Oblastni nemocnice Kolin
e-mail: marie.kuprova@nemocnicekolin.cz

Obsahem sdéleni je technologicky postup pfipravy
injekce leukocytd znacenych ™Tc-exametazimem
z malych objemt krve. Pro pfipravu byl pouzit LEUCO-
SCINT Kkit.

Soubor obsahuje 20 pfiprav inj. pro déti s hmotnosti
od 9,5 do 45 kg. Pri dodrzeni podminek odbéru krve
danych hmotnosti ditéte, tj. 0,5—1 ml krve/kg hmotnosti,
a ptidavku HMPAO podle odebraného mnozstvi krve, tj.
2-4 ug HMPAO/mI krve, lze dosahnout vyhovujicich,
velmi uspokojivych hodnot G¢innosti znaceni suspenze
leukocytt.

Piibalova informace pfipravku stanovuje limit pro
ucinnost znaceni suspenze leukocytti > 52 + 4,1 %, dlou-
hodobé sledovand hodnota tc¢innosti znaceni suspenze
leukocytii souboru 595 priprav dosahovala hodnot 77,51
+ 13,68 % (V, = 8,82 %) a souhrnnd ucinnost znaceni
suspenze leukocytd souboru 20 déti byla 65,99 =+
26,92 % (V, = 20,40 %).

VYZKUM A VYVOJ RADIOFARMAK
ZNACENYCH [*F] A [''C] V PET-CENTRU
BRNO - SOUCASNOST A BUDOUCNOST

KADERAVEK J.!, ADAM J.'2
'Ustav jaderného vyzkumu, ReZ a.s.
2Masarykuv onkologicky ustav, Brno
e-mail:kdr@ujv.cz

Pozitronova emisni tomografie je v soucasnosti stile
pouzivanégjsi metodou molekulového zobrazovani in vivo,
zaloZenou na injekci latky oznacené pozitronovym zafi-
¢em do téla pacienta a naslednou detekci po anihilaci
vyzafenych fotonil. V aredlu Masarykova onkologického
ustavu v Brné funguje od roku 2008 plné funkéni PET
centrum UJV. Kromé& produkce fludeoxyglukosa inj. pro
zakazniky UJV se ve spoluprici s odborniky z MOU fesi
také vyzkumné tkoly v oblasti vyzkumu novych radio-
farmak a jejich vyuZiti pro onkologické aplikace.

V priibéhu roku 2009 byly v Masarykové onkologickém
ustavu provedeny studie s pouzitim [‘®F]-fluoro-L-
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-thymidinu a ['®F]fluoridu. Byla prokdzana prakticka pro-
veditelnost scant s jinymi radiofarmaky nez FDG. V sou-
¢asnosti MOU a UJV spolupracuje na vyzkumném projek-
tu zabyvajicim se syntézou a vyuzitim [!!C]-methioninu
jako PET markeru proteosyntézy pro onkologické aplika-
ce. V budoucnu je v planu formulace dalSich spole¢nych
vyzkumnych projekti zaméfena na radiofarmaka urcena
k detekci, diagnostice a monitorovani tumort.

Cilem pfednasky je informovat odbornou vefejnost
o moznostech, které tato radiofarmaka pfinaseji, jakoZz
i o soucasnych védecko-vyzkumnych planech v této
oblasti.

SOFTWARE PRO VYPOCET AKTIVITY
ELUATU A CASU ELUCI PRO *Mo-*"Te
GENERATOR

KURFURST P., BAKALA J., BEDNARIKOVA Z.,
BERNATEK J., PREHNALOVA E.

Oddéleni nuklearni mediciny, Krajskd nemocnice T. Bati, a.s., Zlin
e-mail: kurfurst@bnzlin.cz

V poslednich letech dochazi v dasledku nedostatku
“Mo k vykyvim dodavek “Mo-*"Tc generatoru. Pfi
avizovaném sniZeni dodané aktivity je tfeba zménit casy
planovanych vysetfeni. K tomu je nutné presné vypocitat
aktivity eluétu v jednotlivych dnech a hodinach.

Vypocet aktivit neni sloZity, ale je pomérné zdlouhavy.
Proto jsme si na pracovisti vytvorili software, ktery vypo-
¢ita aktivitu ranniho eluétu a také ¢as dalSich eluci o poZa-
dované aktivité. Software je schopen pracovat se dvéma
generatory a spocitd aktivitu ranniho eluatu a maximalné
tii naslednych eluci. Je schopen zpracovat nékolik variant
soucasné. Vysledek Ize ulozit a vytisknout.

ZKUSENOSTI S MERICEM APLIKOVANE
AKTIVITY CURIEMENTOR 4

KOPACEK R., MAUXOVA M.

Oddéleni nuklearni mediciny, Krajské zdravotni, a.s. — Masarykova
nemocnice v Usti nad Labem, 0.z.

e-mail: rudolf.kopacek@mnul.cz

Po 20 letech provozu méfice Curiementor 2 jsme feSi-
li jeho ndhradu novym. Zjistili jsme, Ze v Ceské republi-
ce méfice aplikované aktivity doddvaji: 1. CANBERRA-
PACKARD s.r.o. od PTW Freiburg, 2. ing. Petr Simecek
— RDS od Veenstra Instruments a 3. EMPOS s.r.o.
V nabidkovém fizeni se prihlasila CANBERRA-
PACKARD nabizejici Curiementor 3 (202 300 Kc¢)
a Curiementor 4 (214 200 K¢). Rozhodli jsme se pro
Curiementor 4 s vétSim poctem predvolenych radionuk-
lida (30 oproti 5). Déle PC program (11 900 K¢), PC
(Lenovo Intel Core 2 Duo T6570 2,1 GHz, 250 GB
HDD, 2GB pamét 29 750 K<), termotiskarnu
(15 708 K¢&), kontrolni etalon 137Cs (45 220 K¢&), tran-
sport a instalaci (13 090 K¢). Celkem 329 868 K¢.

Toniza¢ni komora — (studnova typ 233 652, 210 x
240 mm, plnéna Argonem 10 bar, napéti 1000 V) umis-
ténd do laminarniho boxu bez dprav.
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Prace se samotnym méfiCem je prakticky stejnd jako
se starym, pfepinani mezi méfenymi radionuklidy je jes-
té jednodussi a vysledek je v jednotkach GBq, MBq,
kBgq.

PC-programem vsak nejsme nadseni — vysledek mére-
ni na az pét desetinnych mist je v ,,E+09 Bq* jednotkach.

Tisk §titkd — je pak velkym zklamanim — dodana jen
varianta pro stfikacky. Tento program nelze uZivatelem
vibec zménit ani modifikovat. Lze jen doplnit jméno
pacienta: (18 znaki), ID: (10 znakl), metodika/vySetie-
ni: (6 znakt) a ddle vybirat z variant typ: stifkacka x zku-
mavka, stinéni: Pb x neni. Je tam dale zméfrena aktivita,
radionuklid, datum a ¢as méfeni. Tyto hodnoty 1ze pak
ulozit i do archivu, ale vZdy jen jako samostatny soubor.
Prehlednéjsi by bylo, kdyby se uklddaly do tabulky (jako
pfi kalibra¢nim méfent).

Zavér: Pri vybéru pristroju jesté stile muze byt rozdil
mezi tim, co i osvéd¢end firma nabizi, a tim, jaky je
vysledek v praxi. Stale plati, Ze nejlepsi je vyzkousSet
a osahat si pfistroj na pracovisti, kde ho jiZ pouZzivaji
v béZné praci.

SPECIFIKA DISPENZACE PET RADIOFARMAK
NA ONM FN HRADEC KRALOVE

KAFKA P., BRACHTLOVA E., ZILKOVA K.
ONM FN Hradec Krélové
e-mail: kafkapet@fnhk.cz

Hybridni PET/CT kameru mame na naSem pracovisti
od ledna 2009. Pfistroj vyuZziva funkéni princip metabo-
lismu glukézy v organismu a zaroveii pfinasi informaci
o anatomické lokalizaci organti a jejich funkénich zmén
(CT).

Jako RF je vyuZivana deoxyglukosa (pfip. thymidin),
ktera je znacena * zafi¢em fluorem '®F s polo¢asem roz-
padu pouhych 109 minut a energii 511 keV. Ve svém sdé-
leni se zmiftujeme pouze o obsluze zafizeni pro dispen-
zaci davek pro jednotlivé pacienty.

Na zac¢étku kazdého produkcniho dne je tfeba instalo-
vat dispenzacni soupravu, kterou tvoii dvé soustavy PVC
hadicek — kity. Jeden obsahuje tzv. hlavni nddobku, kam
se FDG pfevede a z ni je pak dispenzovana, druhy slou-
7Zi k precerpani FDG z penicilinky do této hlavni nadob-
ky. Soucasti soupravy jsou i specidlni inj. stfikacky
a fyziologicky roztok. Radiofarmakum je kazdy den
dodéavano okolo 7.15 hod. Jesté pfed tim se instalovany
kit s hlavni nadobkou pfipravi na dispenzaci procesem
zahfivani (warm-up). Poté uz je dispenzacni box pfipra-
ven k umisténi lahvicky RF ve stinéném kontejneru do
vkladaciho prostoru.

Nasleduje pfeplnéni dodané FDG pomoci kitu do
hlavni nadobky. Veskera obsluha probihd pomoci doty-
kového displeje. Na zavér prepliiovani lze takto navolit
mnozstvi fyziologického roztoku, kterym chceme
puvodni lahvicku vyplachnout. Tento objem volime tak,
aby pocate¢ni objemova aktivita, pokud je to moZzZné,
byla 1000 MBg/ml.

Dale nasleduje zavedeni dat vySetfovanych pacienti:
rodné Ccislo, jméno, pfijmeni, vdha i vyska pacienta,
pohlavi, pozadovana aktivita a cas aplikace.
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Nakonec se vlozi 5Sml stfikacka do wolframového sti-
néni a napoji se do drzéku. Pfistroj zméfi pozadi a do
stiikacky je nataZen inj. roztok RF o pozadované aktivi-
té v daném Case v prednastaveném objemu 3 ml (je moz-
né upravit).

Problémy, které vznikly v pocatecnich mésicich pro-
vozu, jsou z vétsi ¢asti vyfeSeny. Denné vySetfujeme 8-9
pacientd, v pfipad€ nutnosti té€Z v sobotu.

POHLED KLINICKEHO FARMACEUTA NA
PACIENTY S ONEMOCNENIM LEDVIN
A VYSETRENIM METODAMI DTPA, MAG3

VODICKA M.
Oddéleni nuklearni mediciny, Krajskd nemocnice T. Bati, a.s., Zlin
e-mail: m.vodicka@bnzlin.cz

Ledviny jsou klicovym elimina¢nim orgdnem mnoha
l1éciv. Kvantifikace elimina¢ni funkce ledvin umoZziiuje
optimalizovat terapii. Exkrece 1é¢iva nefronem je urCena
glomerularni filtraci, tubularni sekreci a tubularni reab-
sorpci. V Kklinické praxi jsou k hodnoceni ledvinnych
funkci, zvI4sté pak odhadu glomerularni filtrace a tpra-
vé davkovani 1é¢iv, zpravidla vyuZivany sérové hladiny
kreatininu, déle cystatinu C a urey. Hladina kreatininu
pro vypocet glomerularni filtrace vSak neni pfesnym ani
citlivym ukazatelem glomerularni filtrace a muze
v zavislosti na stavu pacienta vykazovat zavadéjici hod-
noty. Také mira tubularni sekrece a reabsorpce miZe
vyrazné ovlivnit eliminaci 1éCiva. V praxi se v Krajské
nemocnici T. Bati, a. s. pro hodnoceni ledvinnych funkci
a upravu davkovani pouziva vypocet glomerularni filtra-
ce "Tc zna¢ené DTPA. U novorozencu a déti se vyuZi-
va "Tc znaleny kit MAG3. PfestoZe se mnoho vyznam-
nych 1éC¢iv eliminuje tubuldrni sekreci, neni mira funkce
tubularniho transportu prozatim pfi klinické praxi bézné
vyuZzivana.

VysSetfeni nuklearni mediciny pfindsi vyznamna data.
Predevsim vypocet glomeruldrni filtrace umoZiiuje pies-
né a efektivni davkovani nékterych 1éCiv.

PROFESE RADIOFARMACEUT -
VCERA A DNES

PEKAREK J., TYDLACKOVA H.
Klinika nukledrni mediciny, Fakultni nemocnice Ostrava
e-mail: jan.pekarek @fnspo.cz

Formovani pracovi$t nuklearni mediciny na prelomu
60. a 70. let minulého stoleti bylo mimo jiné také impul-
zem ke vzniku nové farmaceutické specializace. V rdmci
odbornych zaruk pfi pripravé radioaktivnich farmak se
projevila potfeba profesiondlni ucasti farmaceuta ve
vznikajicich multidisciplinarnich pracovnich tymech.
Konstituuje se tak novy specidlni obor — radiofarmacie
a specialisté — radiofarmaceuti. Odpovédnost za veSkeré
odborné ¢innosti ve spojitosti s pfipravou radiofarmak se
stava odpovédnosti radiofarmaceuta. Zacatky radiofar-
maceutického oboru nebyly lehké. Farmaceuti pfichize-
jici na vznikajici pracovisté obvykle z 1ékarenstvi, fesili
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na zékladé rozdill mezi farmakem a radiofarmakem
mnohé nové problémy. V jejich produktech se objevuje
jako ucinnd slozka radioaktivni izotop, coZ podmifnuje
vytvareni specidlnich pracovnich prostor, podminek pii-
pravy, kontrolnich postupt, davkovacich schémat
a striktni dodrZovani zvlastnich bezpecnostnich predpist
radia¢ni ochrany. Pfi zpétném pohledu do historie byl
radiofarmaceut nejen experimentitorem zavadejicim
nové pripravky ale také chemikem, analytikem, sam
zajiStoval sterilitu kazdého z pfipravenych radiofarmak
véetné pouzivanych materiald a také klinickym farmace-
utem a pokusnym objektem. Potykal se s vyvojem
novych pracovnich postuptl a zajisténim predepsanych
substanci. Béhem let poté dochazelo k vymezeni a uptes-
néni legislativy, pfechodu na lyofilizované formy nosici,
zavedeni prisnych kontrolnich mechanismi apod. Byl
pfesné vymezen podil zodpovédnosti na klinickém pra-
covisti s pracovi§tém radiofarmaceutickym, zavedeny
limity zpracovavanych aktivit. Dochazi k rozsifeni zod-
povédnosti radiofarmaceuta, jejimz zdkladnim kamenem
je bezpodminecné dodrzovani vysokych pozadavkil
organd statni spravy, které peclivé a pravidelné tato pra-
covisté sleduji. Dnes reprezentuje radiofarmaceutickou
profesi, zejména aspekt vysoké zodpovédnosti, know
how se vSemi specifiky a ovlivilujicimi faktory a organi-
zadni flexibilita. Rady farmaceutli v této profesi rozsifili
atestovani vysokoskolaci. Cilem je expedice kvalitniho
a bezpecného radioaktivniho pfipravku k aplikaci, za
dodrZeni vSech pozadovanych parametrti. Profese radio-
farmaceuta vcera i dnes jednoznaéné patii do pracovnich
tyma nukledrni mediciny. Na zakladé své erudice, zna-
losti a zkuSenosti tak radiofarmaceuti profesiondlné
zabezpecuji funkci téchto pracovist a podileji se tak na
prinosu, ktery tento obor reprezentuje pro zdravotnictvi.
Tato profese ma dnes jiz dlouholetou tradici nejen u nas,
ale i vSude v zahranici a je dtlezitou soucasti oboru nuk-
learni mediciny.

PRAVIDELNA REVIZE VYSE A PODMINEK
UHRAD INDIVIDUALNE PRIPRAVOVANYCH
RADIOFARMAK

PAVLIKOVA J., LUHANOVA R.
SUKL, Praha
e-mail: jitka.pavlikova@sukl.cz

Statni tistav pro kontrolu 1é¢iv (déle jen SUKL) v sou-
ladu s §15, odst. 5) zdkona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném
zdravotnim pojiSténi v platném znéni vydava opatieni
obecné povahy, kterym stanovuje vysi a podminky thra-
dy individualné pfipravovanych radiofarmak (déle
IPRF). Povinnosti dstavu je také provadét kontrolu a ové-
feni spravnosti nastavenych parametra.

V navaznosti na vydanou platnou metodiku stanoveni
tihrad IPRF, ktera je zvefejnéna na tfedni desce SUKL,
byla provedena revize, ktera kiiZovym zpisobem hodno-
tila optimalni nastaveni vySe a podminek thrady. Pozor-
nost byla vénovana porovnani dodavek hromadné vyra-
bénych RF se spotfebou individudlné piipravovanych
radiofarmak vykazanou a uhrazenou z prostfedka veftej-

CESKA A SLOVENSKA FARMACIE, 2010, 59, & 3

141

—



Farmacie 3-10

19.7.2010 9:59 Str. 142

ného zdravotniho pojisténi. Pfedpokladanym vysledkem
mélo byt potvrzeni nastavenych parametrli, piipadné
upozornéni na vzniklé pribézné zmény. Revize byla za
obdobi roku 2008 provedena u 44 kéda IPRF z 59 plat-
nych kodi.

U 30 kodt byly potvrzeny nastavené podminky jako
spravné, u 8 kédu nelze vyhodnotit z divodl — napr. pie-
ruSeni doddvek nebo neuplnych tdaji uvedenych v pod-
kladech zdravotnich pojistoven. U 6 kodd byly zjiStény
nesrovnalosti ve vyuZiti baleni dodavanych radiofarmak,
povoleném rozmezi aplikovanych davek apod., coZ
potvrdilo nutnost pravidelné kontroly nastavenych pod-
minek.

V piipadé 15 nerevidovanych kédi se jedna se o indi-
vidudln€ pfipravované znacené krevni elementy, nové
zatazena radiofarmaka (napf. '8F FLT inj.) nebo u kterych
byla provedena zména ve vykazovani (napf. '*'I natrium
jodid cps. z jednotky ks na MBq), pfip. radiofarmaka,
u kterych nebyl v roce 2008 realizovan prode;.

Stejné, nebo obdobna revize bude provedena pravidel-
né 1x ro¢né.

V soucasné dobé probihd hodnoceni za obdobi roku
2009 predevsim u téch koda, kde byly zjistény nesrovna-
losti v nastavenych parametrech. V piipad€ potvrzeni
predchozich vysledki revize, budou zjisténé skutecnosti
podkladem pro tpravu thrady za jednotku daného IPRF.

UPLATNQVANi LEGISLATIVY V OBLASTI
RADIACNI OCHRANY

PASKOVA z.
Statni Gfad pro jadernou bezpecnost, Praha
e-mail: zuzana.paskova@sujb.cz

Statni tfad pro jadernou bezpec¢nost (dile SUIB) je
povéfen kontrolou plnéni poZadavki zdkona
¢. 18/1997 Sb., o mirovém vyuZzivani jaderné energie
a ionizujiciho zafeni, v poslednim znéni, pti vyuZivani
zdroju ionizujiciho zéafeni a provadéni ¢innosti vedou-
cich k ozéfeni.

Inspektofi SUJB provadéji pravidelné kontroly na
téchto pracovistich, resp. u drzitelti povoleni. Frekvence
provadéni kontrol je stanovena vnitini dokumentaci
SUIJB na zdkladé klasifikace pouzivanych zdroji ionizu-
jiciho zareni, kategorizace pracovisté a vyznamu prova-
déné Cinnosti. Kontroly jsou zaméfeny nejen na plnéni
pozadavku vyse citovaného zdkona a jeho provadécich
vyhlasek, ale i na droven ,,radia¢ni kultury* na pracovis-
ti. Kazdy rok provede Ufad cca 1100 kontrol zamé&fenych
na zajiSténi pozadavkl radiacni ochrany, z toho je vice
nez 50 % v oblasti zdravotnictvi pfi vyuZivani zdroju
ionizujiciho zéfeni k 1ékarskému ozareni. Ptiblizné v 5 %
vsech kontrol jsou zjisfovany zavazné nedostatky, které
v nékterych pfipadech mohou vést aZ k uloZeni pokuty.
V oblasti nuklearni mediciny a nakladani s otevienymi
radionuklidovymi zafici je roéné provedeno cca 50 kon-
trol. V posledni dobég, az na vyjimky, byly zjiSfovany
nedostatky spiSe formalniho charakteru. Lze konstatovat,
Ze uroven radiacni ochrany a bezpecnosti je v soucasné
dobé na uspokojivé trovni.

Dot

AKTUALNI DOKUMENTY LEGISLATIVY
OBORU RADIOFARMACIE A INFORMACE
Z EANM

KOMAREK P.
IPVZ, Praha
e-mail: komarek@ipvz.cz

Dokumenty vydané od kondani XXXI. pracovnich dni
sekce radiofarmacie CSNM v &ervnu 2009:

Ceska republika

Legislativa ke zpusobilosti k vykonu zdravotnického
povolani:

— Nafizeni vlady ¢. 184/2009 Sb. ze dne 8. Cervna
2009 o stanoveni vySe thrad za zkouSky (platnost od
1.7.2009)

— Vyhlaska ¢. 189/2009 Sb. o zkouskach podle zékona
o nelékarskych povolanich (napf. atestacni zkouSce) ze
dne 10. c¢ervna 2009 (platnost od 1. 7. 2009)

— Vyhlaska ¢. 186/2009 Sb. o rezidencnich mistech ze
dne 10. ¢ervna 2009 (platnost od 1. 7. 2009)

— Vyhlaska ¢. 187/2009 Sb. o minimélnich pozadav-
cich na studijni programy vSeobecné lékarstvi, zubni
1ékarstvi, farmacie a na vzdélavaci program praktické
1ékarstvi ze dne 10. cervna 2009 (platnost od 1. 7. 2009)

— Vyhlaska 185/2009 o oborech specializa¢niho vzdé-
lavani 1ékaru, zubnich 1ékarta a farmaceuta a oborech cer-
tifikovanych kurzii ze dne 17. ¢ervna 2009 (platnost od
1.7.2009)

— Nafizeni vlady ¢. 31/2010 Sb. o oborech speciali-
zacniho vzdélavani a oznaCeni odbornosti zdravotnic-
kych pracovnikl se specializovanou zptsobilosti (pro
nelékarska zdravotnickd povoldni; platnost od 11. 1.
2010)

Pokyny SUKL:

— PHV 4 verze 1 — Hlaseni NU (platnost od 16. 9.
2008)

— UST 11 verze 3 — Formulai ozndmeni o pouZziti
neregistrovaného lécivého piipravku (elektronicky)
(platnost od 13. 9. 2009)

UST 15 verze 2 — Postup pii podezrfeni na zavadu 1éCi-
vého pfipravku (platnost od 19. 11. 2009).

Evropska asociace nuklearni mediciny

Pokyny a doporuceni:

— Guidelines on Current Good Radiopharmacy Practi-
ce (cGRPP) in the Preparation of Radiopharmaceuticals

Part A. Guidelines on Current Good Radiopharmacy
Practice (cGRPP) for kit-based Radiopharmaceuticals in
Nuclear Medicine

Part B. Guidelines on Current Good Radiopharmacy
Practice (cGRPP) for Positron Emission Tomograpy
(PET) and other Locally Prepared Radiopharmaceuticals

— Guidance on current good radiopharmacy practice
(cGRPP) for the small-scale preparation of radiopharma-
ceuticals

Eur J Nucl Med Mol Imaging 2010; 37, 1049-1062
(toto doporuceni upiesiiuje (CGRPP) — Part B. z roku
1997). Jedna se o radiofarmaka, kterd nebudou urcena
pro komercni a distribu¢ni ucely, nebudou vyzadovat
registraci, ale budou pouzivana legalné.
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Dotazniky z oblasti radiofarmak: jadernou energii OECD fetézce: vyrobce — dodavatel —
— Znaceni leukocytt radiolékarna — pracovist¢ ONM nemocnice (kvéten
— Systém informaci a hldseni neZadoucich tc¢inkt 2010)
— VSeobecné informace: Spravna radiofarmaceuticka Pfipominky:
praxe, regulace v oblasti pfipravy RF v malém méfitku, — Pokyn EANM pro znaceni leukocytti *“™Tc a In
uznavani specializacni naplné a certifikitu EANM (Cer-  (prosinec 2009)
ven 2009) — Pokyn (doporuceni) EANM pro pfipravu radiofar-
— Nahrada ITLC pro kontrolu RF mak v malém méfitku:PET, terapeutickd a jind RF, ne

— Kbvalita sterilnich kazet modulii PET syntézy 18FDG z kit (leden 2010)
— Podklady pro ekonomickou analyzu agentury pro

/" Abstrakta z akei CFS v éasopisu Cesk4 a slovenska farmacie N

Redakce ¢asopisu Cesk4 a slovenska farmacie nabizi moZnost zvefejiiovat limitované mnoZstvi abstrakt
z odbornych akci potddanych Ceskou farmaceutickou spolec¢nosti, napfiklad sympozii,
seminafi, pracovnich dnd apod.
Jednotliva abstrakta (pismo Courier New, velikost 12, fadkovani 2), by neméla presahnout
1 rukopisnou stranu formatu A4.
Pocet abstrakt pfedem dohodnou predsedové piislusnych sekci, které akci poradaji,
piipadné osoby zodpovédné za akci s redakci asopisu, kterd poskytne i blizsi informace.

Lze zveiejnit rovnéZ na internetovych strankach CFS (www.cfs-cls.cz)

Kontakt:
doc. RNDr. Pavel Komarek, PhD., vedouci redaktor, Katedra farmaceutické technologie a kontroly 1é¢iv IPVZ
\ 100 05 Praha 10, Ruské 85, e-mail: komarek @ipvz.cz, tel.: 271 019 278 /
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