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v

Dne 1.7. 1997 vstoupil v platnost zakon €. 18/1997 Sb. o mirovém vyuzivani
jaderné energie a ionizujiciho zafeni — ,Atomovy zakon*, ktery v § 4 odst. 4 pism. a) a
v § 6 vymezuje podminky, za kterych muze byt provadéno lékaiské ozareni.

Podrobnosti pak specifikuje vyhlaska SUJB &. 184/1997 Sb. o pozadavcich na
zajisténi radiaCni ochrany.

Neoddélitelnou soucasti |ékafského ozareni je i provadéni paliativnich terapii na
oddélenich nuklearni mediciny. Jde zejména o aplikaci vybranych radionuklidda (2°Sr,
19%95m '®Re, a dalsich) navazanych na vhodné latky k Ié&bé metastaz u pacientt
s karcinome prostaty , prsu, apod.

Vzhledem ktomu, Ze je nezbytné urychlené nastavit spravnou praxi v souladu
s pozadavky novych, vySe uvedenych pravnich predpisl i v oblasti Iékafskych ozareni,
je vydavano toto ,Doporuceni®. Ma slouzit jako voditko drziteli povoleni (zadateli o
povoleni) s nakladani s otevienymi radionuklidovymi zafi€i na lékafskych pracovistich,
kde jsou provadény paliativni terapie s radionuklidy ®°Sr, *3Sm, "®®Re. ,Doporuéeni®
souéasné bude podkladem pro zpracovani tzv. ,Bezpeé&nostniho navodu SUJB*
(Safety Guide), ktery bude vydan az na zakladé zkuSenosti s praktickou aplikaci
“‘Doporuceni“ a na zakladé Vasich pfipadnych pfipominek a komentarl, o které Vas
prosim.

Pokud se drzitel povoleni (zadatel o né) bude fidit ,Doporucenim® pfi provadeni
paliativni terapie na oddélenich nuklearni mediciny, bude inspekce SUJB povazovat
odpovidajici zakonné pozadavky v dané oblasti za spinéné.

Na zpracovani ,Doporuceni“ se vedle pracovnikd SUJB vyznamné podilel prof. V.
Husak, CSc. z Kliniky nuklearni mediciny v Olomouci.

Praha, unor 1999

Ing.Zdenék Prouza, CSc.
nameéstek predsedy SUJB pro radia¢ni ochranu



Pozadavky SUJB pfi provadéni paliativni terapie na
pracovistich nuklearni mediciny
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Uvod

K nakladani se zdroji ionizujiciho zareni vrozsahu a zplUsoby stanovenymi ve
vyhlasce SUJB &. 184/1997 Sb., o pozadavcich na zajisténi radiaéni ochrany je tfeba
podle § 9 odst. 1 pism. i) zakona &. 18/1997 Sb., 0 mirovém vyuzivani jaderné
energie a ionizujiciho zareni povoleni Statniho ufadu pro jadernou bezpecnost ( dale
SUJB).

Na pracovistich nuklearni mediciny zplsob nakladani se zdroji ionizujiciho zareni
zahrnuje pfedevSim odbér a pouzivani otevienych zafi€d ( podle ust. § 14 odst. 1
citované vyhlasky ).

Na nékterych pracovistich nuklearni mediciny se vyuziva radionuklidi navazanych na
vhodné latky - v soudasné dob& hlavné ®°Sr, °**Sm '®®Re pro paliativni terapii
metastaz u pacientd s karcinomem zejména prostaty a prsu, pro pro radiacni
synovektomii a dalSi IéCebné postupy.

Podle ust. § 34 odst. 11 vyhlasky SUJB &. 184/1997 Sb. se lé&ebné aplikace
radionuklidi provadéji jen v luzkovych Castech zdravotnickych zafizeni, specielné
upravenych a vybavenych tak, aby spliovaly pozadavky na pracovisté s otevienymi
Zarici ve smyslu ust. § 40 citované vyhlasky. Na vétSiné pracovist nuklearni mediciny
vSak luzkova Cast neni a striktni aplikace tohoto ustanoveni by negativné ovlivnila
moznost SirSiho pouziti radiofarmak pro paliativni terapii. Ve smyslu ust. § 34 odst. 11
citované vyhlasdky je vS8ak mozné provadét ambulantni 1éCebné aplikace radionuklidi
pokud Statni ufad pro jadernou bezpecénost ve zdlvodnénych pfipadech tak stanovi
v podminkach pfislusného povoleni k nakladani se zdroji ionizujiciho zareni.

PFfi propousténi pacientd po léCebné aplikaci radionuklidli je tfeba predevSim
postupovat tak, aby nebyly pfekro€eny zvlastni limity uvedené v § 12 odst. 1 citované
vyhlasky pro osoby, které dobrovolné pecuji o tyto pacienty nebo je navstévuji nebo
s nimi ziji ve spole¢né domacnosti. Propousténi pacientd do domaciho oSetfovani se
témito limity omezuje tak, aby po dobu IéCeni nepfesahlo ozafeni u osob mladsich 18
let 1 mSv a 5 mSv u ostatnich vySe uvedenych osob.

Dal$im dulezitym pozadavkem § 34 odst. 7 citované vyhlasky je zjistit predchozi
vyznamné aplikace radionuklidd, které by mohly mit vyznam pro uvazované |éCeni
pacienta, zejména aby v pfipadé propousténi pacienta do domaciho IéCeni byl spinén
pozadavek nepfekroCeni zvlastnich limitd uvedenych v § 12 odst. 1 po dobu celé
[&Cby.

Limit pro ozafeni osob Zzijicich ve spole¢né domacnosti s pacientem po léCebné
aplikaci byl stanoven za predpokladu jedné |éCebné aplikace u jednoho pacienta
béhem jednoho roku. Pokud by u jednoho pacienta probéhlo béhem jednoho roku vice
terapeutickych aplikaci radionuklidd, je tfeba zohlednit tuto skute¢nost pfi odhadu
ozareni osob Zzijicich ve spoleéné domacnosti s pacientem a pfipadné od dalSich
aplikaci upustit.



PFi  propousténi pacientd do domaciho oSetfovani je dale tfeba zhodnotit mozné
ozareni obyvatel v disledku vypousténi radionuklidy kontaminovanych exkret do vod,
resp. vefejné kanalizace. Podle ust. § 5 odst. 1 pism. a) citované vyhlasky sméji bez
povoleni SUJB byt do vod vypoustény latky obsahujici radionuklidy v takové mife, aby
v zadném kalendafnim roce prumérna efektivni davka u kritické skupiny obyvatel
nepfesahla 10 uSv a sou€asné kolektivni efektivni davka nepfesahla 1 Sv.

PFi vypousténi do vefejné kanalizace je tato podminka spinéna, kdyz soucet soucin
objemovych akrivit jednotlivych vypousténych radionuklidl a konverznich faktord pro
prijem téchto radionuklidl pozivanim dospélym jednotlivcem z obyvatelstva podle
tabulek pfilohy &. 3 citované vyhlasky neni vétsi nez 10 2 Sv.m ™ ('§ 5 odst. 1 pism.
a 7). V ostatnich pfipadech je vypousténi radionuklidy kontaminovanych latek mozné
jen na zakladé povoleni SUJB.



Pozadavky pri aplikaci radiofarmak pro ucely paliativni terapie

Aplikace radiofarmak obsahujicich %Sr, '*°Sm '%®Re mohou byt provadéna
ambulantné na pracovistich nuklearni mediciny za dodrzeni nasledujicich podminek:

1. Pracovisté,které aplikace paliativni terapie provadi, musi mit, jak jiz bylo uvedeno
v pfedchéazejici 6asti, platné povoleni SUJB k nakladani se zdroji ionizujiciho
zareni ve smyslu ust. § 9 odst. 1 pism. i) citovaného zdkona a to vrozsahu
zahrnujicim odbér a pouzivani uvedeného radionuklidu.

2. Pred terapeutickou aplikaci bude pacient prokazatelné, pisemné i ustné, poucen o
nutnosti dodrzovani zvlastnich hygienickych pozadavk( i pozadavki na jeho

chovani vac&i osobam zijicim s nim ve spolené domacnosti ( mimoradné dulezité
v pfripadé déti a téhotnych zen).

3. Ambulantni 1éCebné aplikace radiofarmak nebudou provadény u inkontinentnich
pacientu a pacientll neschopnych dodrzovat zakladni hygienicka pravidla.

4. KléCebnym aplikacim budou pouzivana pouze radiofarmaka , ktera byla
registrovana Statnim ustavem pro kontrolu IéCiv, resp. bylo povoleno klinické
hodnoceni pfipravku ve smyslu pozadavkl zakona &. 79/1997 Sb., o IéCivech.

PFi splnéni téchto pozadavkl neni Sestihodinovy pobyt pacienta po aplikaci na
oddéleni nuklearni mediciny zavazny.

Pokud néktera pracovisté nuklearni mediciny chtéji provadét terapeutické aplikace
vySe uvedenych otevfenych zafi€l a v jejich stavajicim povoleni k nakladani tento
radionuklidovy zafi€¢ neni uveden, je nezbytné, aby drzitel povoleni pozadal Statni ufad
pro jadernou bezpeCnost o nové povoleni kodbéru a pouzivani uvedenych
radionuklidd a zadost doplnil nalezitostni uvedenymi v § 13 citovaného zakona vcetné
schvalované dokumentace — vnitfni havarijni plan, program monitorovani a program
zabezpecovani jakosti rozSifil o pouzivani téchto otevienych zaficl a tyto dodatky
predloZzil ke schvaleni na Statni ufad pro jadernou bezpecnost.



Paliativni terapie **Sr Cl,

Fyzikalni charakteristiky ®°Sr. Tento radionuklid ma fyzikalni poloas premény
50.5 d (1212 h). Emituje zafeni beta s maximalni energii 1492 keV (100 %), stfedni
energie zafeni beta je 583 keV. Velmi slabé zastoupené emitované zarfeni gama ma
energii 909 keV (0.009 %). Maximalni dosah zafeni beta v mékké tkani je 6 - 7 mm,
stfedni dosah tohoto zafeni v mékkeé tkani je 2 mm.

Aplikovana aktivita. Pro paliativni terapii kostnich metastaz se doporuduje
nemocnému aplikovat %SrCl, o aktivité¢ 150 MBq resp. 1.5 - 2 MBg/kg hmotnosti
pacienta.

Biokinetika radiofarmaka. Biologicka retence %°Sr se popisuje exponencialni
funkci o tfech slozkach s poloCasy 2 - 3 d (85 %), 44 d a 4000 d. V kostech se
shromazdi 25 % aplikované aktivity. V prvnim dnu po aplikaci se v moc€i vylouci 10 -
40 % aplikované aktivity radiofarmaka.

Reziden¢ni doba radiofarmaka v téle pocCitana na zakladé uvedenych dat a
fyzikalniho polo€asu je 19 dni.

Radiaéni zatéz pacienta z 3°Sr v jeho téle. Efektivni davka u dospélého odpovida
3.1 mSv/MBq a u jednoroCniho ditéte 30 mSv/MBq. Davky ( v mGy/MBq ) v nejvice
radiaCné zatiZzenych organech dospélého Clovéka jsou pro : povrchy kosti 17,
Cervenou kostni dien 11, dolni ¢ast tlustého stfeva 4.7, sténu mocového méchyre 1.3,
ledviny 0.78.

Davkovy pfikon ve vzdalenosti 1 m od pacienta. Davkovy pfikon zafeni gama
v uvedené vzdalenosti vztazeny k ¢asu 1 h po aplikaci radiofarmaka o aktivité 150
MBq je pouze 0.003 uGy.h™'. Davkovy pfikon brzdného zafeni za stejnych podminek
je 0.06 uGy.h™". Davkovy prikon zafeni beta za stejnych podminek je 10 uGy.h™.

Davkovy prikon na povrchu injek. stfikacek. Davkovy pfikon na povrchu
naplnéné plastikové injekeni stfikacky o objemu 5 ml zplUsobeny pfevazné zarenim
beta je cca 16 mSv/MBq. Prakticky uplné odstinéni zareni beta se dosahne vrstvou
plastiku o tloustce 5.3 mm; v praxi zcela postacuje olovéné stinéni stfikacky o tloustce
1.5 mm pouzivané pfi aplikaci ®™Tc radiofarmak.

Pevné odpady. Jehly, stfikacky a tampony pfedstavujici infekéni odpad musi byt
ukladany spolu s ostatnimi infekEnimi odpady (papirové krabice v igelitovych pytlich)
do ,vymiraci“ mistnosti. Stejné musi byt ukladan i neinfekéni odpad - ampule se zbytky
893r. Odpad muze byt odstrafiovan jako neaktivni, je-li spinéna podminka, Ze jeho
hmotnostni aktivita nepfevysi podle tab. 1 pfilohy 2 citované vyhlasky 300 kBq/kg
(radionuklid ®Sr je zafazen do tfidy 3 v tab. 2 pFilohy 2 citované vyhlasky). Dale je
treba zkontrolovat, zda povrch odstranovanych pytld s odpadem neni kontaminovan
vice nez 300 Bg/cm? (tab. 1 pFilohy 2 citované vyhlasky).

Kapalné odpady. Pfi hodnoceni ambulantni aplikace ®Sr je uvazovan velmi
nepfiznivy pfipad, kdy pacient, kterému bylo aplikovano 150 MBq tohoto radiofarmaka,
bydli sam v rodinném domku se Zumpou o objemu 8 m® téméF zcela zapinénou
odpadem. Béhem prvniho dne po aplikaci se mlize dostat do Zumpy aktivita az 60



MBq. Objemova aktivita odpadu v Zumpé vyvazeného druhy den je 7.5 kBq/l. K
prekroCeni efektivni davky 10 pSv u jedince z kritické skupiny obyvatel (napf. u
pfevozce obsahu zumpy) by doSlo v pfipadé, Ze by se do jeho téla dostalo vice 0.43 |
odpadu (uvazuje se vySe zminény odhad efektivni davky 3.1 mSv/IMBq) -
pravdépodobnost takové udalosti je zcela miziva.

Zije-li pacient v domku s 10 obyvateli, pfipojeném na kanalizaci, je prdmé&rna
objemova aktivita odchazejici do kanalizace v prvém dnu po pfichodu pacienta domu
4.3 kBq/l (pfedpoklada se spotieba vody 140 | za den). Opravar kanalizace v blizkosti
domku by musel pozit vice nez 3/4 | vody, aby doSlo k pfekroCeni efektivni davky 10
USv; opét udalost s mizivou pravdépodobnosti.

U domu se stovkami obyvatel a u zdravotnickych zafizeni je spinéna téz podminka
podle § 5 vyhlasky &. 184/1997 tykajici se objemové aktivity obsahujici radionuklidy
vypousténé do méstské kanalizace bez povoleni SUJB.

Kontaminace povrchi. V pfipadé %°Sr nesmi kontaminace povrcht v
kontrolovaném pasmu prekro¢it 3000 Bg/cm? a kontaminace povrcht mimo
kontrolované pasmo 300 Bg/cm?; povrch téla nesmi byt kontaminovan vice nez 300
Bg/cm? (tab. 1 a 2 pfilohy 2 citované vyhlasky).

Mimofadnou pozornost je tfeba vénovat pfitomnosti radiofarmaka na rukou, k niz
muze dojit pfi neopatrném svlékani gumovych rukavic, v pfipadé jejich Spatné kvality
aj. Pfi kontaminaci hibetu ruky muze byt hodnota davkového pfikonu v bazalni vrstvé
kize 1.2 mSv.h™ (kapka 0.05 ml na k(iZi o aktivité 1 kBq) a 1.8 mSv.h™" pfi rovhomérné
kontaminaci hibetu ruky o plodné aktivité 1 kBqg.cm™ (predpoklada se, Ze bazalni
vrstva klize je v hloubce 0.07 mm). Napf¥. pfi kontaminaci hibetu ruky kapkou o objemu
0.05 ml o aktivité 5 kBg a neprovedeni dekontaminace (ruka se neumyje), je davka v
bazalni vrstvé kiize 10.5 mSv (pfedpoklada se, ze aktivita zafiCe na ruce klesa jen v
disledku radioaktivni pfemeény). Davka na k0ziv praxi bude podstatné nizsi v
disledku dikladného umyti rukou ihned po kontaminaci a myti v dalSich hodinach a
dnech. Davka v bazaini vrstvé klUzZe je podstatné niz8i nez uvedena hodnota v
pfipadé, Ze je kontaminovana dlan ruky - bazalni vrstva kize je pod povrchem v
hloubce 0.4 mm).

Ozareni osob v rodiné pacienta v dusledku vnéjSiho zareni a vnitini
kontaminace. Pro pfislusniky domacnosti existuje po navratu pacienta ze
zdravotnického zafizeni pfedevsim riziko z vnitfni kontaminace.

Odhad efektivni davky z vnitini kontaminace osob v domacnosti pacienta
provedeny na zakladé predpokladu, Zze do dospélé osoby v domacnosti se pfenese
ingesci 1.10™ aplikované aktivity 150 MBq, vede k hodnoté davky pfiblizné 0.05 mSy;
u ditéte ve véku 1 roku k 0.5 mSv.

Pi uvazované aplikované aktivité 150 MBq 2°Sr, s niz pfichazi pacient domd, je
podle naseho odhadu efektivni davka osoby v domacnosti ze zafeni gama a brzdného
zareni 0.01 mSyv (pocitano do upiného vylou€eni radiofarmaka z téla pacienta).

V dasledku velmi malé hodnoty tkariového vahového faktoru wy = 0.01 pro kdzi
vstupujiciho do vypoctu efektivni davky, je efektivni davka zpusobena zafenim beta na
urovni 0.015 mSv.

V_pfipadé ambulantni_aplikace ®°Sr je tedy velmi nepravdépodobné, Ze by byly
prekroCeny vySe zminéné zviastni limity podle § 12 citované vyhlasky.




Shrnuti dulezitych aspektda radiaéni ochrany. Z uvedeného prehledu vyplyva,
Ze musi byt zvlastni pozornost vénovana zejména predchazeni kontaminace povrchu
téla a rukou pracovniki a povrchu pracovnich ploch, dikladné odcisté pfi pfipadné
kontaminaci a duslednému pouzivani stinicich krytd injekénich stfikaCek pfi aplikaci
latky.

Pouceni pacienta by mélo obsahovat informaci o nutnosti dikladné osobni hygieny
po dobu dvou tydnu po aplikaci.



Paliativni terapie '>>S-EDTMP

Fyzikalni charakteristiky '>>*Sm. Tento radionuklid ma fyzikalni polo&as premény
46.3 h. Emituje zafeni beta s maximalni energii 640 keV(30 %), 710 keV (50 %) a 810
keV (20 %), stfedni energie zareni beta je 233 keV. Emitované zafeni gama ma
energii 103 keV (29 %). Maximalni dosah zafeni beta v mékké tkani je 3.1 mm, stfedni
dosah tohoto zareni v mékke tkani je 0.83 mm.

Aplikovana aktivita. Pro paliativni terapii kostnich metastaz se doporucuje
aplikovat nemocnému "**Sm-EDTMP o aktivité 37 MBqg/kg hmotnosti téla (firma CIS
bio international); v materialu firmy Lacomed se uvadi 20 - 40 MBqg/kg hmotnosti, coz u
Clovéka o hmotnosti 70 kg predstavuje 1400 MBq az 2800 MBq.

Biokinetika radiofarmaka. Na zakladé zprimérovanych udaji v literatufe lze
biologickou retenci '°Sm-EDTMP v té&le vyjadiit dvousloZkovou exponencidlni
Casovou zavislosti - biologicky poloas prvni slozky (51 % aplikované aktivity) je
pfiblizné 2.5 h, biologicky poloCas druhé slozky (49 % aplikované aktivity) je 3550 h
(biologické vyluCovani z kosti je zcela nepatrné).

Reziden&ni doba radiofarmaka v téle vypodtena na zakladé téchto udaju a na
zakladé fyzikalniho polo¢asu '°*Sm je 33.8 h.

Radiaéni zatéz pacienta ze '*Sm-EDTMP v jeho téle. Efektivni davka u
dospélého odpovida 0.28 mSv/MBq , u ditéte ve véku 1 - 2 roky 1.93 mSv/MBq. Davky
(v mGy/MBq) v nejvice radiacné zatizenych organech dospélého Elovéka jsou pro
povrchy kosti 6.76, Cervenou kostni dfen 1.54, sténu mocového méchyfe 0.97 a
ledviny 0.018.

Davkovy prikon ve vzdalenosti 1 m od pacienta . Davkovy pfikon zafeni gama
v uvedené vzdalenosti vztazeny k ¢asu 1 h po aplikaci radiofarmaka o aktivité 1 GBq
je 5.7 uGy.h™ (podstatné mensi hodnota nez 24.4 uGy.h™ v ptipadé bodového zdroje
93Sm o téze aktivité). Davkovy prikon zafeni beta v 1 m od pacienta za stejnych
podminek je 19 pGy.h™.

Davkovy prikon na povrchu injekénich stfikacek. Davkovy pfikon na povrchu
naplnéné plastikové stfikacky o objemu 5 ml zplsobeny zarenim beta i gama je cca
0.24 mSv.h™". Uplné odstinéni zareni beta se dosahne vrstvou plastiku 2.4 mm. V
praxi zcela postaCuje olovéné stinéni stfikacky o tloustce 1.5 mm pouzivané bézné pfi
aplikaci ®™Tc radiofarmak.

Pevné odpady. Jehly, stfikaCky, tampony a;j., jeZ jsou infek&nim odpadem, musi
byt ukladany spolu s ostatnimi infekEnimi odpady (papirové krabice v igelitovych
pytlich) do ,,vg/ml'raci“ mistnosti. Stejné musi byt ukladan i neinfekéni odpad - ampule
se zbytky '°°Sm-EDTMP. Odpad miize byt odstrafiovan bez povoleni SUJB jako
neaktivni, je-li splnéna podminka, Ze jeho hmotnostni aktivita nepfevysi podle tab. 1
prilohy 2 citované vyhlasky 30 kBq/kg (radionuklid "3*Sm je zafazen do tfidy 3 v tab. 2
prilohy 2 vyhlasky). Dale je tfeba zkontrolovat, zda davkovy pfikon v 1 m od pytle
(nadoby) s odpadem neprevySuje 0.1 uSv/h (ust. § 5 odst.1 pism.a) citované vyhlasky)
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a zda povrch odstrafovanych pytll s odpadem neni kontaminovan vice nez 30
Bg/cm? (tab. 1 pfilohy 2 citované vyhlagky).

Kapalné odpady. V pfipadé ambulantni aplikace >*Sm-EDTMP je uvaZzovan velmi
nepfiznivy pfipad, kdy pacient, kterému bylo aplikovano 2.8 GBq tohoto radiofarmaka,
bydli sam v rodinném domku se Zumpou o objemu 8 m® téméF zcela zapinénou
odpadem. Béhem prvniho dne po aplikaci se dostane do zumpy aktivita 1.4 GBq.
Objemova aktivita odpadu v Zumpé vyvazeného druhy den je 0.12 MBq/I. K prekroceni
efektivni davky 10 uSv (viz § 5 odst. 1 citované vyhlasky ) u jedince z kritické skupiny
obyvatel (napf. u pfevozce obsahu zumpy) by doSlo v pfipadé€, Ze by se do jeho téla
dostalo 0.3 litru odpadu (uvazuje se vySe zminéna efektivni davka 0.28 mSv/MBq) -
pravdépodobnost takové udalosti je zcela miziva.

V druhém velmi nepfiznivém pfipadé se uvazuje rodinny domek s 10 obyvateli, z
néhoz odchazi do méstské kanalizace v priméru 58 | vody za hodinu (pfedpoklada se
prumeérna spotieba vody 140 | na jednoho obyvatele a den). Po pfichodu pacienta s
naaplikovanou aktivitou '**Sm-EDTMP domU se m(zZe dostat v prvé hodiné do
odpadni vody kolem 700 MBq tohoto radiofarmaka. Objemova aktivita odpadni vody
odchazejici v této hodiné je 12 MBq/l, napf. udrzbaf pfi opravé kanalizace u
rodinného domku by musel pfijmout do téla odpadni vodu o objemu pfes 3 ml, aby
doSlo k pfekroCeni povolené efektivni davky 10 uSv - rovnéz velmi nepravdépodobna
udalost.

U domu se stovkami obyvatel a u zdravotnickych zafizeni je splnéna téz
podminka ust. § 5, odst. 1pism. a) bod 7 citované vyhlasky tykajici se objemove
aktivity odpadni vody obsahuijici radionuklidy vypousténé do méstské kanalizace.

Kontaminace povrchil. V pfipadé 'Sm nesmi kontaminace povrchd v
kontrolovaném pasmu prekrogit 300 Bg/cm? a kontaminace povrchii mimo
kontrolované pasmo 30 Bg/cm? povrch téla nesmi byt kontaminovan vice neZ 30
Bg/cm? (tab. 1 a 2 pFilohy 2 citované vyhlasky).

Mimofadnou pozornost je tfeba vénovat pfitomnosti radiofarmaka na rukou, k niz
muze dojit pfi neopatrném sviékani gumovych rukavic, v pfipadé jejich Spatné kvality
aj. Pfi kontaminaci hibetu ruky maze byt hodnota davkového pfikonu v bazalni vrstvé
kiize 0.2 mSv.h™ (kapka 0.05 ml na kdiZi o aktivité 1 kBq) a 1.6 mSv.h™ pfi rovnomérné
kontaminaci hibetu ruky o plo$né aktivité 1 kBg.cm™ (predpoklada se, Ze bazalni
vrstva kiize je v hloubce 0.07 mm). Nap¥. pfi kontaminaci hibetu ruky kapkou o objemu
0.05 ml o aktivité 5 kBg a neprovedeni dekontaminace (ruka se neumyje) je davka v
bazalni vrstvé kize 240 mSv (pfedpoklada se, Ze aktivita zafiCe na ruce klesa jen v
dusledku radioaktivni pfemény).Tento pfipad je tfeba ve smyslu ust. § 57 citované
vyhlasky hlasit na SUJB. Vyrazného snizeni davky se dosahne umytim rukou. Davka v
bazalni vrstvé kuze je podstatné nizSi nez uvedena hodnota v pfipadé, Ze je
kontaminovana dlan ruky - bazalni vrstva kiize je pod povrchem v hloubce 0.4 mm).

Ozarfeni osob v rodiné pacienta v dusledku vnéjSiho zareni a vnitini
kontaminace. Pro Cleny domacnosti existuje po navratu pacienta ze zdravotnického
zarizeni riziko z vnéjSiho ozareni a vnitfni kontaminace.

Pfi maximalni uvaZované aplikované aktivité 2.8 GBq '*°Sm-EDTMP, s niz
pfichazi pacient domd, je podle naseho odhadu, opirajiciho se o méfeni davek u
pFisludnikl domacnosti pacientdl s aplikovanym ''I, efektivni davka osoby v
domacnosti 0.43 mSv z vnéjSiho zafeni (pocitano do uplného vylo€eni radiofarmaka z
téla pacienta); podle odhadu némecké Komise pro radiacni ochranu publikovaného v
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r. 1998 je efektivni davka pfiblizné 0.13 mSv (pocCitano za velmi jednoduchého
pfedpokladu, Ze pfislusnik domacnosti je stale ve vzdalenosti 2 m od pacienta az do
uplného vylouc€eni radiofarmaka z téla). U déti ve véku 1 az 2 let je efektivni davka na
urovni 0.1 mSv. Uvedené hodnoty jsou pocitany pouze na zakladé davkového pfikonu
zareni gama uvedeného vysSe.

V dusledku velmi malé hodnoty tkariového vahového faktoru wr = 0.01 pro kdzi,
vstupujiciho do vypoctu efektivni davky, je tato davka zplsobena zarenim beta mensi
nez 0.01 mSv.

Odhad efektivni davky z vnitfni kontaminace osob v domacnosti pacienta
provedeny i za nejméné pfiznivych predpokladi vede k hodnoté 0.005 mSv u
dospélych a 0.025 mSv u déti.

V pfipadé ambulantni aplikace >*Sm-EDTMP je tedy velmi nepravdépodobné, Ze
by byly pfekro€eny vySe zminéné zvlastni limity podle § 12 citované vyhlasky.

Shrnuti dulezitych aspekti radiaéni ochrany. Z vySe uvedeného prehledu
vyplyva, Zze musi byt zvlastni pozornost vénovana zejména pfedchazeni kontaminace
povrchu téla a rukou pracovnikl a povrchu pracovnich ploch, dikladné o isté pfi
pfipadné kontaminaci a duslednému pouzivani stinicich krytl injekénich stfikacek pfi
aplikaci latky.

V pisemném pouceni pacienta je tfeba zddraznit nutnost dikladné osobni hygieny po
dobu dvou dnu po aplikaci a nutnost vyhybat se pobytu v blizkosti déti a dalSich osob
po dobu jednoho tydne.

U pacientu hospitalizovanych po aplikaci po dobu dvou dna staci ustni pou€eni v tom

smyslu, zZe tito pacienti musi po navratu domu na co nejmensi miru omezit pobyt v
blizkosti déti po dobu jednoho tydne po aplikaci.
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Paliativni terapie s '®**Re-HEDP

Fyzikalni charakteristiky '®®Re. Tento radionuklid ma fyzikalni polo¢as premény
89.3 h v literatufe se uvadi rovnéz 90.72 h). Emituje zafeni beta s maximalni energii
1070 keV (71 %) a 910 keV (21 %), stfedni energie zafeni beta je 323 keV. Emitované
zafeni gama ma energii 137 keV (9.5 %). Maximalni dosah zafeni beta v mékké tkani
je 5 mm, stfedni dosah tohoto zareni v mékke tkani je 1.3 mm.

Aplikovana aktivita. Pro paliativni terapii kostnich metastaz se doporucuje
dospélému nemocnému aplikovat 1295 MBq "®*Re-HEDP (firma Mallinckrodt Medical);
v literatufe se Casto udava jednorazova aktivita aplikovana pacientovi 1.4 GBq.

Biokinetika radiofarmaka. Na zakladé zprimérovanych udaji v literatufe lze
biologickou retenci "®*Re-HEDP v téle vyjadfit dvousloZkovou exponencialni éasovou
zavislosti - biologicky poloCas prvni slozky (67 % aplikované aktivity) je 0.63 h,
biologicky polo¢as druhé sloZky (33 % aplikované aktivity) je 533 h (biologické
vyluCovani z kosti je nepatrné). BEhem 72 h po aplikaci je moCi vylouCeno 69 %
aplikované aktivity, z toho 71 % béhem prvnich 24 h. Zbytek aplikované aktivity
zustava ve skeletu.

Reziden¢ni doba radiofarmaka v téle vypoétena na zakladé uvedenych udaji a
fyzikalniho pologasu "®°Re je 38 h.

Radiaéni zatéz pacienta ze '®*Re-HEDP v jeho téle. Efektivni davka u dospélého
Clovéka odpovida 0.34 mSv/MBq , u ditéte ve véku 1 - 2 roky 2,3 mSv/MBq. Davky (v
mGy/MBq ) v nejvice radiacné zatizenych organech dospélého CElovékajsou pro
povrchy kosti 1.4, Cervenou kostni dien 1.3, sténu moCového méchyfe 0.54, ledviny
0.16.

Davkovy prikon ve vzdalenosti 1 m od pacienta . Davkovy pfikon zafeni gama
v uvedené vzdalenosti vztaZzeny k ¢asu 1 h po aplikaci radiofarmaka o aktivité 1 GBq
je 2.2 uGy.h™" (mensi hodnota nez 4.9 pGy.h™ v ptipadé bodového zdroje '®°Re o téze
aktivité1). Davkovy pfikon zafeni beta v 1 m od pacienta za stejnych podminek je 5.5
MGy.h™.

Davkovy prikon na povrchu injekénich stfikacek. Davkovy pfikon na povrchu
naplnéné plastikové stfikacky o objemu 5 ml zplsobeny zafenim gama i beta je 0.38
mSv.h™'. UpIné odstinéni zafeni beta se dosahne vrstvou plastiku o tloustce 3.4 mm. V
praxi zcela postaCuje olovéné stinéni stfikacky o tloustce 1.5 mm pouZzivané bézné pfi
aplikaci " Tc radiofarmak.

Pevné odpady. Jehly, stfikacky a tampony pfedstavujici infekéni odpad musi byt
ukladany spolu s ostatnimi infekEnimi odpady (papirové krabice v igelitovych pytlich)
do ,vymiraci“ mistnosti. Stejné musi byt ukladan i neinfekéni odpad - ampule se zbytky
'®Re. Odpad miize byt odstrariovan jako neaktivni, je-li splnéna podminka, Ze jeho
hmotnostni aktivita nepfevysi podle tab. 1 pfilohy 2 citované vyhlasky 30 kBaq/kg
(radionuklid '®°Re je zafazen do tfidy 3 v tab. 2 pfilohy 2 vyhlasky). Dale je tfeba
zkontrolovat, zda davkovy pfikon v 1 m od pytle (nadoby) neprevySuje 0.1 uSv/h ( ust.

13



§ 5 odst.1pism. a) citované vyhlasky) a zda povrch odstrafiovanych pytlll s odpadem
neni kontaminovan vice nez 30 Bg/cm? ( tab. 1 pfilohy 2 citované vyhlasky).

Kapalné odpady. V pripadé ambulantni aplikace '®*Re-HEDP je uvaZovan pfipad,
kdy pacient, kterému bylo aplikovano 1.4 GBq tohoto radiofarmaka, bydli sam v
rodinném domku se Zumpou o objemu 5 m*® zapInénou odpadem z poloviny. B&hem
prvniho dne po aplikaci se dostane do zumpy aktivita 1 GBqg. Objemova aktivita
odpadu v zumpé vyvazeného druhy den je 1000/2500 = 0.4 MBq/l, po korekci na
rozpad 0.33 MBq/l. K prekroCeni efektivni davky 10 uSv u jedince z kritické skupiny
obyvatel (napf. u pfevozce obsahu zumpy) by doSlo v pfipadé€, Ze by se do jeho téla
dostalo vice nez 90 ml odpadni vody (uvazuje se vySe zminéna efektivni davka 0.34
mSv/MBq) - pravdépodobnost takové udalosti je zcela nepatrna.

V druhém pfipadé se uvazuje rodinny domek s 10 obyvateli, z néhoz odchazi do
méstské kanalizace v priméru 58| vody za hodinu (pfedpoklada se pramérna
spotfeba vody 1401 na jednoho obyvatele a den). Po pfichodu pacienta s
naaplikovanou aktivitou 1.4 GBq '®Re-HEDP domt se muZe dostat v prvé hodiné do
odpadni vody 200 MBgqg tohoto radiofarmaka. Objemova aktivita odpadni vody
odchazejici v této hodiné je 3.4 MBq/l; napf. udrzbar pfi opravé kanalizace u
rodinného domku by musel pfijmout do téla odpadni vodu o objemu pfes 9 ml, aby
byla pfevySena efektivni davka 10 uSv - rovnéz velmi nepravdépodobna udalost.

U domu se stovkami obyvatel a u zdravotnickych zafizeni je splnéna téz podminka
ust. § 5 citované vyhlasky tykajici se objemové aktivity odpadni vody obsahuijici
radionuklidy vypou$téné do méstské kanalizace bez povoleni SUJB.

Kontaminace povrchl. V pfipadé '®®Re-HEDP nesmi kontaminace povrchd v
kontrolovaném pasmu prekrodit 300 Bg/cm? a kontaminace povrchd mimo toto pasmo
30 Bg/cm?; povrch téla nesmi byt kontaminovan vice nez 30 Bg/cm? (tab. 1 a 2 pFilohy
2 citované vyhlasky).

Mimofadnou pozornost je tfeba vénovat pfitomnosti radiofarmaka na rukou, k niz
muze dojit pfi neopatrném svlékani gumovych rukavic, v pfipadé jejich Spatné kvality
aj. Pfi kontaminaci hibetu ruky radionuklidem '®®Re muZe byt hodnota davkového
prikonu v bazalni vrstvé kiize 0.91 mSv.h™ v pfipadé kapky 0.05 ml na kiiZi o aktivité
1 kBg a 1.8 mSv.h™" pii rovnomérné kontaminaci hibetu ruky o plosné aktivité 1
kBg.cm™ (pfedpoklada se, Ze bazalni vrstva kiize je v hloubce 0.07 mm). Napf. pfi
kontaminaci hrbetu ruky kapkou o objemu 0.05 ml o aktivit¢ 5 kBq a neprovedené
dekontaminaci (ruka se neumyje), je davka v bazalni vrstvé kize 585 mSv
(pFedpoklada se, Ze aktivita zafice na ruce klesa s fyzikalnim poloCasem); takovy
pfipad je nutno hlasit na SUJB (ust. § 57 citované vyhlasky ). Vyrazného snizeni
davky se dosahne umytim rukou. Davka v bazalni vrstvé kizZe je podstatné nizSi nez
uvedena hodnota v pfipadé, Ze je kontaminovana dlan ruky - bazalni vrstva kuze je
zde pod povrchem v hloubce 0.4 mm).

Expozice osob v rodiné pacienta v duasledku vnéjSiho zareni a vnitini
kontaminace. Pro pfisluSniky domacnosti existuje po navratu pacienta ze
zdravotnického zafizeni riziko z vnéjSiho ozafreni a vnitini kontaminace.

Pfi maximalni aplikované aktivité 1.4 GBq '®Re-HEDP, s niz pfichazi pacient
domd, je podle naseho odhadu efektivni davka osoby v domacnosti 0.1 mSv v
disledku vnéjsSiho zareni (pocitano do uplného vylouceni radiofarmaka z pacientova
téla); podle odhadu némecké Komise pro radiaéni ochranu publikovaného v r. 1998 je
efektivni davka pfiblizné 0.03 mSv (pocitano za velmi jednoduchého pfedpokladu, ze
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pfislusnik domacnosti je stale ve vzdalenosti 2 m od pacienta az do upIného vylouceni
radiofarmaka z téla; hodnotu 0.03 mSv dostaneme nasobenim davkového pfikonu
zafeni gama ve 2 m od pacienta 0.8 pGy.h™' rezidenéni dobou 38 h). U déti ve véku 1
az 2 let je efektivni davka na urovni 0.02 mSv. Uvedené hodnoty jsou pocitany pouze
na zakladé davkoveého pfikonu zafeni gama uvedeného vyse.

V dasledku velmi malé hodnoty tkanového vahového faktoru wy = 0.01 pro kizi
vstupujiciho do vypodctu efektivni davky, je efektivni davka zpusobena zarenim beta
mensi nez 0.002 mSyv (pocitano za velmi nepfiznivého pfedpokladu, ze by pfislusnik
domacnosti se nachazel stale ve vzdalenosti 1 m od pacienta).

Odhad efektivni davky z vnitfni kontaminace osob v domacnosti pacienta
provedeny i za nejméné pfiznivych predpokladi vede k hodnoté 0.004 mSv u
dospélych a 0.03 mSv u déti.

V pfipadé ambulantni aplikace '®**Re-HEDP je tedy velmi nepravdépodobné, Ze by
byly prekro€eny vySe zminéné zvlastni limity podle § 12 citované vyhlasky.

Shrnuti dulezitych aspektt radiaéni ochrany. Z uvedeného prehledu vyplyva,
Ze musi byt zvlastni pozornost vénovana zejména pfedchazeni kontaminace povrchu
téla a rukou pracovnikd a povrchu pracovnich ploch, dikladné ocisté pfi pfipadné
kontaminaci a duslednému pouzivani stinicich krytd injekénich stfikacek pfi aplikaci
latky.

V pisemném pouceni pacienta je tfeba zddraznit nutnost dikladné osobni hygieny po
dobu dvou dnu po aplikaci a nutnost vyhybat se pobytu v blizkosti déti a dalSich osob
po dobu jednoho tydne.

U pacientl hospitalizovanych po dobu dvou dnt staci ustni pouceni v tom smyslu, Ze

tito pacienti musi po navratu domd na co nejmens$i miru omezit pobyt v blizkosti déti
po dobu jednoho tydne po aplikaci radiofarmaka.
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