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Seznam zkratek

DOM - davkova optimalizacni mez

E;- Gvazek efektivni davky z ingesce

Hp(10) - osobni davkovy ekvivalent v hloubce 10 mm tkané
Hy(0,07) - osobni davkovy ekvivalent v hloubce 0,07 mm tkané
HVL - polotloustka (Half Value Layer)

KP- kontrolované pasmo

MZ CR - Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky

NM - nukledrni medicina

OOOP - osobni ochranné pracovni prostredky

OOP - ochranné pracovni pomUcky

SPC - souhrn Udajd o lécivém pfipravku (Summary of Product Characteristics)
SUJB - Statni Ufad pro jadernou bezpeénost

SUKL - Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv

TVL - desetinova tloustka (Tenth Value Layer)

Vyhlaska RO - Vyhlaska o radiacni ochrané a zabezpeceni radionuklidového zdroje (vyhlaska
¢. 422/2016 Sb.)

ZIZ - zdroj ionizujiciho zareni



1. UvOD

Toto doporuéeni Statniho Ufadu pro jadernou bezpeénost (SUJB) je zaméfeno na specifické
pozadavky radiacni ochrany pfi provadéni paliativni terapie a radiosynovektomie na pracovistich
nukledrni mediciny. Dokument predstavuje aktualizaci pfedchoziho doporuceni, které bylo vydano v
roce 1999. Od té doby se zménily nékteré podminky pouzivani a objevily se i nové radionuklidy, proto
by toto doporuceni mélo slouzit jako odborné voditko pro poskytovatele zdravotnich sluzeb pfi
bezpecné aplikaci radiofarmak, s cilem zajistit ochranu pacientd, zdravotnického personalu i
verejnosti pfed nezadoucimi U¢inky ionizujiciho zareni.

Doporuceni vychazi z platného legislativniho ramce, zejména z Atomového zakona (zakon ¢.
263/2016 Sb.) a vyhlasky €. 422/2016 Sb., a zohledriuje sou¢asné mezinarodni standardy a poznatky v
oblasti radiacni ochrany. Podrobné popisuje pozadavky na vybaveni a personal pracovisté, spravné
nakladani s radionuklidy, bezpecnostni postupy béhem aplikace a likvidace odpadu, a dale poskytuje
prehled o fyzikalnich a dozimetrickych vlastnostech pouzivanych radiofarmak.

Dokument zaroven obsahuje doporucené postupy edukace pacientd s cilem minimalizovat riziko
ozareni jejich okoli. Jeho dodrzovani prispiva k udrzeni vysokého standardu bezpecnosti a kvality
poskytované péce v nuklearni mediciné.

Doporuéeni bylo schvaleno pracovni skupinou SURO, v.v.i. pro nuklearni medicinu.



2. LEGISLATIVNI RAMEC

Ve vztahu k radiacni ochrané pacientd a personalu spolu s obecnymi pozadavky radiacni ochrany je
potfeba vychazet zejména z Atomového zakona (zakon ¢. 263/2016 Sb.) a zVyhlasky o radiacni
ochrané a zabezpeceni radionuklidového zdroje (vyhlaska ¢. 422/2016 Sb.).

Déle je nutné respektovat pozadavky:

e zakona ¢. 373/2011 Sb. - Zakon o specifickych zdravotnich sluzbach,

e zdkona ¢.: 505/1990 Sb. - Zakon o metrologii,

e zadkona (. 375/2022 Sb. - Zikon o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych
zdravotnickych prostrfedcich in vitro,

e vyhlasky ¢. 92/2012 Sb. - Vyhlaska o pozadavcich na minimalni technické a vécné vybaveni
zdravotnickych zafizeni a kontaktnich pracovist domaci péce,

e vyhlasky ¢. 345/2002 Sb. - Vyhlaska Ministerstva prOmyslu a obchodu, kterou se stanovi
méridla k povinnému ovérovani a méfidla podléhajici schvalenitypu (pfiloha Druhovy seznam
stanovenych méridel),

e véstnikd MZ CR upravuijicich narodni radiologické standardy (aktualné Véstnik MZ CR, ¢astka
2/2016).

3. OBECNE POZADAVKY Z HLEDISKA RADIACNIi OCHRANY

3.12. POZADAVKY NA PRACOVISTE A PRACOVNIKY

e Zdravotnické zafizeni, na jehoz pracovisti je provadéna aplikace radiofarmak pro Ucely
paliativni terapie ¢i radiosynovektomie , musi byt drZitelem povoleni SUJB k nakladani se ZIZ
a musi mit zpracovanou dokumentaci pro povolenou ¢innost podle atomového zakona a
vnitfni predpisy (postupy) pro bezpecné nakladani se ZIZ.

e Pracovnik, ktery podava radiofarmakum pacientovi, musi byt radiacni pracovnik kategorie A
nebo B. Asistovat pfi aplikaci m0ze i jiny proskoleny pracovnik za pfitomnosti radiacniho
pracovnika nuklearni mediciny, pfi¢emz musi byt zabezpeclena jeho radiacni ochrana
a prokdazano neprekroceni davkové optimalizacni meze pro obyvatelstvo pfi konzervativnim
odhadu poctu aplikaci za rok. Probiha-li aplikace v KP, pak je nutné evidovat vstup jiného
pracovnika (napf. ortopeda) do KP. V pfipadé, Ze se stejny pracovnik pravidelné ucastni
asistence pfi aplikaci v KP, je vhodné jej zaradit jako radiacniho pracovnika.

3.2. POZADAVKY NA VYKON

e Lécebné postupy musi byt popsany v mistnim radiologickém standardu, ktery je v souladu
s Narodnim radiologickym standardem.

e Terapie zahrnuté v tomto dokumentu Ize aplikovat ambulantné.

e Ambulantni lé¢ebné aplikace radiofarmak vylucovanych moci ¢i stolici nebudou provadény
u inkontinentnich pacientU a u pacientd neschopnych dodrzovat zakladni hygienicka pravidla.
Tento pozadavek se netyka radiosynovektomii.

e Pred terapeutickou aplikaci musi byt pacient prokazatelné, pisemné i Ustné, poucen
o nutnosti dodrzovani zvlastnich hygienickych pozadavkd a o jeho chovani vici osobdm



s

Zijicim s nim ve spolecné domacnosti ¢i vjeho okoli. Pouceni pacientd jsou uvedeny
v pfilohach (Prilohy 1 az 3).

e Aktivita musi byt zmérena pred aplikaci v geometrii, pro kterou byl méfic aplikované aktivity
metrologicky ovéren.

e Vzavislosti na zpdsobu aplikace, druhu radionuklidu, aktivité radiofarmaka a ocekavatelnych
komplikacich je nezbytné vhodné volit OOPP a OPP. Podrobnosti viz pfislusna kapitola (4.1).

e Vzhledem kfaktu, Ze u vétsiny intravendzné aplikovanych radiofarmak dochazi k vylouceni
nejvyssi aktivity radiofarmaka béhem nékolika hodin od aplikace, je vhodné, aby pacient
vyckal na oddéleni NM 4-6 h (Handkiewicz-Junak D, 2018). Nasledné mize byt pacient
propustén bez nutnosti méreni prikonu prostorového davkového ekvivalentu. Tento
pozadavek se netyka radiosynovektomii a >2Ra, kdy neni z hlediska radiacni ochrany nutna
prodleva pfi propusténi pacienta.

e Jehly, stfikacky a tampony predstavujici infekéni odpad musi byt ponechany spolu s ostatnimi
infekénimi odpady v mistnosti k tomu urcené (ve skladu radioaktivniho odpadu) pro pokles
aktivity odpadu pod uvolfiovaci Uroveni. Stejné tak musi byt ukladan i neinfekéni odpad —
ampule se zbytky radiofarmak. Odpad mUlze byt odstrafiovan jako neradioaktivni, je-li
splnéna podminka, Ze jeho hmotnostni aktivita neprevysi pfislusné uvolfovaci hodnoty.
Podrobnosti viz prislusna kapitola (4.2).

e Propfipad ndhlého zhorSeni zdravotniho stavu pacienta béhem aplikace Ci kratce po ni (do 48
h) je nutné vypracovat postupy pro zajisténi radiacni ochrany personalu zdravotnického
zafizeni osetfujici osoby po aplikaci terapeutické aktivity a adekvatni nakladani's radionuklidy
kontaminovanym odpadem.

4. ZABEZPECENI RADIACNI OCHRANY

4.1. POUZITI OOPP A OPP

NiZe uvedena doporuceni prevzatd z ICRP 140 (ICRP, ICRP Publication 140: Radiological Protection in
Therapy with Radiopharmaceuticals., 2019) se vztahuji na vSechny terapie vyuzivajici oteviené
radionuklidové zdroje, a tedy i na terapie fesené v tomto dokumentu.

e Vmistech, kde hrozi kontaminace radiofarmaky, musi byt pouzit ochranny odév. Odév slouzi
jednak k ochrané téla uzivatele a jednak pomaha zabranit prenosu kontaminace do jinych
oblasti. Pfed odchodem do jinych prostor by mél byt ochranny odév svlec¢en. Ochranny odév
muUze zahrnovat laboratorni plasté, neprosakavé rukavice, prezdvky a Cepice.

e Na ochranu odi pred zarenim beta a kontaminaci oci by mély byt noseny ochranné bryle proti
zareni. Pfi manipulaci se zafici beta a alfa by se mély nosit dvé vrstvy rukavic, aby se zabranilo
kontaminaci kdze.

e M@l by byt kladen diraz na pouzivani stinéni, nastroj0 a pracovnich postupd, které
minimalizuji expozici tim, Ze zabranuji pfimé manipulaci s injekénimi lahvickami, strikackami
a kontaminovanymi predméty.

e Pfiintravendznim podavani radiofarmak se maji pouzivat stinéné injek¢ni strikacky, aby se
snizila radiacni zatéz rukou.

Obecné se pro radionuklidy emitujici beta zafeni doporucuje pouzivat vhodné konstruované plastové
stinéni, aby se minimalizovalo mnozstvi vznikajiciho brzdného zareni.



Zvlastni pozornost je vhodné vénovat 2°Y vzhledem k vysoké energii emitovanych elektrond a tedy i
k vyssi energii fotond brzdného zareni. Vétsi pozadovand tloustka plastu pro Uplnou absorpci
elektrond vsak vede k vétsi produkci brzdného zareni. V tomto ohledu ICRP 140 uvadi, Ze pro %Y je
pouziti 5 mm Pb vhodnéjsi v porovnani s 10 mm plastu.

Intravenozni aplikace radiofarmaka u paliativni terapie se doporuluje provadét spouzitim jiz
zavedené kanyly sovéfenim spravnosti jeji pozice pred aplikaci (nataZzenim krve). V pfipadé
vyznamného poctu aplikaci za rok provadénych jedinym pracovnikem Ize doporucit zvazeni nakupu
stinéného automatického aplikatoru. Pro minimalizaci zbytku radiofarmaka v injekcni stiikacce a
jehle je vhodné provést opakované natazeni krve ze Zily, pfipadné proplach fyziologickym roztokem.

4.2.RADIONUKLIDY KONTAMINOVANE PEVNE ODPADY

Na zakladé aplikované aktivity je mozné orientacné stanovit Cas potrebny k tomu, aby se hodnoty
aktivity radionuklidd v odpadech vzniklych béhem aplikace dostaly pod uvolfiovaci trovné.

e Pfi umisténi veskerého vzniklého odpadu do jednoho plastového kontejneru na biologicky
material se da provést vazeni, pripadné konzervativné stanovit hmotnost celku.

e Pokud nedoslo k vyraznému uUniku radiofarmaka mimo télo pacienta pfi aplikaci, lze
predpokladat, ze maximalné 10 % (pfi nepouziti proplachu to vsak mdze byt az 20 %)
aplikované aktivity zdstalo v jehle, stfikacce, buniciné atp.

e Pfi znalosti hmotnosti odpadd vcetné uzaviratelného boxu (dle typu 100—300 g) je mozné
stanovit orientacni délku skladovani, nez dojde k poklesu aktivity pod uvolfiovaci roven pro
dany radionuklid.

e Kontrolu je mozné provést opakovanym méfenim odpadd napf. méfidlem prikonu
prostorového davkového ekvivalentu.

eV praxi by pak mél byt prikon prostorového davkového ekvivalentu na povrchu likvidovaného
kontejneru nizsinez 0,3 uSv.h?, v pfipadé *>3Ra nizsinez o,2 uSv.h*. U nékterych radiofarmak
je tfeba zohlednovat jejich necistoty.*

* Pfi nakladani se zbytky vysSich aktivit radiofarmak 53Sm (typicky nevyuzité radiofarmakum) je nutné zvazit jejich
kontaminaci dlouhodobymi radionuklidy *52Eu, *s4Eu aZ do o,5 % celkové aktivity. Nedistoty nejsou uvadény v privodnim
listu, ale mohou zpUsobovat problém pfi ovéfeni nepfekrodeni uvolfiovaci Urovné. Redeni tohoto problému je vak mimo
rozsah tohoto doporuceni (Najeeb Al Hallak M, 2009) (Hayes JJ, 2010) (Mishra SG, 2022). Pfipravek Xofigo® (223RaCl,) mize
obsahovat stopy dlouhodobych necistot, jako 277Th (T,;, = 18,7 d) a 227Ac (t, = 21,8 1), které by mohly vést ke specifickému
nakladani s odpady i pfi relativné nizkych aktivitach téchto radionuklidd.



4.3. RADIONUKLIDY KONTAMINOVANE KAPALNE ODPADY

Z hlediska radia¢ni ochrany je ddlezité vylucovani radiofarmaka modi. V pfipadé podani 8Sr je vétsina
aktivity vyloucena v prvnich 2-3 dnech po podani (Bodei L, 2008). Pro **3Ra se pak doba zkracuje na
prvnich 48 hodin a pro ***Re-HEDP na prvnich 24 hodin po podani (Bodei L, 2008). K vylouc¢eni vétsiny
*3Sm-EDTMP moci dochazi jiz béhem prvnich 8-12 hodin po podani.

Pfi hodnoceni mozného ozéreni zplsobeného odpadni vodou pfi ambulantni intravendzni aplikaci
89Gr, 1535m, **°Re a *23Ra mUzeme uvést nasleduijici priklad. Je uvazovan velmi nepfiznivy pfipad, kdy
pacient, kterému byla aplikovana ,bézna" aktivita jednotlivého radiofarmaka (Tabulka 4 a Tabulka 5),
bydli sam v rodinném domku se Zzumpou o objemu 8 m3 témér zcela zaplnénou odpadem.

Tabulka 1 uvadi silné konzervativni odhad nejmensiho objemu odpadni vody, kterd by musela byt
jedincem manipulujicim s obsahem jimky pozita v den aplikace, aby Uvazek efektivni davky z ingesce
E: dosahl DOM pro obyvatelstvo 250 uSv/rok za predpokladu, Ze se veskerd aktivita dostala v den
aplikace do jimky. V realném pripadé by se do odpadni vody dostala nejvyse ¥ aplikované aktivity.
Obdobné objemové aktivity by byly ve spolecné odpadni vodoteci pro ¢inzovni domy / panelové domy
napojené na spolecnou kanalizaci.

Tabulka 1: Konzervativni stanoveni objemové aktivity v jimce a pozitého objemu odpadni vody vedouci k 0,25 mSv Uvazku
efektivni davky Et u dospélého jedince (ptipad Uplného vyplaveni veskeré aktivity do pIné jimky o objemu 8 m3).

Pozity objem vedouci k E; = 250 pSv
Radionuklid v o 120K
[
895Gy 4,27
153Sm 0,82
185Re 0,83
*»Ra 3,33

Z hlediska radiacni ochrany se tak riziko mozného vnitiniho ozareni na Urovni davkovych
optimalizacnich mezi pro obyvatele (250 pSv/rok) vdisledku poziti odpadni vody povazuje za
zanedbatelné.

4.4.POVRCHOVA KONTAMINACE PRACOVNIKU | PRACOVNIHO PROSTREDI

V pfipadé manipulace sradionuklidy ®Sr, %Y, *3Sm, *°Er, **¢Re a 2?3Ra je nutné dbat zvysené
opatrnosti a adekvatné provadét kontrolu mozné povrchové kontaminace pracovnik( i pracovniho
prostredi. Ddlezité je vhodné nastaveni monitorovacich Urovni pro dané radionuklidy a provadéni
monitorovani (Cetnost, referencni mista, monitorovany personal, méfi¢ kontaminace). Proces
aplikace musi byt zajiStén tak, aby byla moZznost kontaminace prostredi a osob pfi rutinnim zpdsobu
provadéni |é¢by zanedbatelnd. Je ddrazné doporuceno pouzivat jednorazové, savé, neprosakavé a
dostatecné velké podlozky pod misto aplikace a v okoli.



4.5.POVRCHOVA KONTAMINACE PACIENTU

Pokud nelze vyloucit moznou kontaminaci v misté ¢i okoli vpichu (aplikace ,pfimo zruky" bez
proplachu), je nutné provést preventivni dekontaminacni otér bunicinou vihcenou dezinfekénim
prostfedkem. V pfipadé dOvodného podezieni je optimalni provést otér okoli vpichu po
dekontaminaci a ovéfit tak, ze dalSi dekontaminace by jiz byla nedcinna.

5. RADIOLOGICKE UDALOSTI A JEJICH POTENCIALNI DUSLEDKY

Radiologicka udalost neboli udalost prilékarském ozareni, pfiniz dojde k chybnému ozareni pacienta,
je v nukledrni mediciné vymezena dle Vyhlasky RO § 8o (1) d).

Vzhledem k charakteru aplikovanych radiofarmak je nezbytné vyvarovat se zvlasté nasledujicich
situaci:
e paravenozni aplikace nebo aplikace mimo léceny kloub,
e |écebnd aplikace jiného nez predepsaného radiofarmaka,
e provedeni aplikace bez zvazeni kontraindikace,
e téhotenstvi, nevyhovujici zdravotni stav, jeho zhorseni po aplikaci, nutnost hospitalizace atp.,
e aplikace radiofarmaka bez platného predpisu/indikace,
e aplikace radiofarmaka jinou cestou, nez bylo indikovano,
e aplikace radiofarmaka do jiného mista, nez bylo planovano/indikovano (napf.
u radiosynovektomie —zaména kloub0),
e aplikace aktivity nebo radiofarmaka, které byly chybné predepsany,
e opakované provedeni aplikace u frakcionované [écby, jsou-li zjiStény projevy nezadoucich
UCinkl predchozi aplikace/aplikaci.

Podrobnéji viz Doporuéeni SUJB Radiologické udalosti.

6. UDAJE O JEDNOTLIVYCH RADIOFARMACICH VYZNAMNE PRO RADIACNI

OCHRANU

6.1. FYZIKALNi CHARAKTERISTIKY

Tabulka 2 uvadi hlavni fyzikalni charakteristiky radionuklidd pouzivanych v radiofarmacich pro
paliativni lécbu kostnich metastaz a radiosynovektomii, na které se tento dokument vztahuje,
s vyjimkou **3Ra, jehoz charakteristiky uvadi Tabulka 3: Fyzikalni charakteristiky 223Ra a dcefinych
produktd premény .

Pfeména *23Ra na stabilni >*’Pb probiha prostfednictvim retézce kratkodobych dcefinych radionuklidd
a je vétsinou provazena emisemi alfa s obCasnym vyskytem emisi beta a gama s rlznou energii a
pravdépodobnosti (Tabulka 3: Fyzikalni charakteristiky 223Ra a dcefinych produktd premény ). >*3Ra
a jeho dcefiné radionuklidy dosahnou rovnovahy po fadé hodin.
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Tabulka 2: Fyzikalni charakteristiky 89Sr (BodeiL, 2008), 9oY (Kampen WU, 2022), 1535m (Bodei L, 2008).

Zareni beta Zareni gama
. . Maximalni Stredni Stredni dosah
R kl Tap : . Vgl g i i
adionuklid | T [d] energie energie | vmékkétkani | Procentemise | Energie
na premenu [MeV]
[MeV] [MeV] [mm]
89Sr 50,5 1,46 0,58 2,4 0,01% 0,91
9OY 2,7 2,3 N/A 3/6 - -
153Sm 1,9 0,81 0,23 0,6 28% 0,103
169Er 9,5 0,34 N/A 0,3 0,1% 0,008
186Re 3,7 1,07 0,35 1,1 9% 0,137
Tabulka 3: Fyzikalni charakteristiky 223Ra a dcefinych produktd pfemény (Poeppel TD, 2018).
Rozsah energie | Procent Stfedni E Procent Rozsa'h Procent
T1/2 ZéFenf alfa emise ZéFeni beta emise energle emise gama
[d] alfana betana | Zarénigama na Feg'\énu
[MeV] preménu [MeV] preménu [MeV] P
11,43 [ 0,445-0,492 ] 95,3 % glzgg 316 % [ 0,01-1,27 ] 11 %

6.2.BEZNE APLIKOVANE AKTIVITY

BéZné aplikované aktivity radiofarmak jsou uvedeny v tabulkach nize (Tabulka 4 pro paliativni terapii
a Tabulka 5 pro radiosynovektomii). Tyto informace slouzi pouze pro Ucely hodnoceni radiacni
ochrany obyvatelstva a pracovnik(. Za predpis aktivity, kterd ma byt podana konkrétnimu pacientovi,
je zodpovédny lékaf se specializovanou zpUsobilosti v oboru nuklearni mediciny.

Tabulka 4: Doporucena predepsand aktivita (Pantel AR, 2023) (Bodei L, 2008) (Poeppel TD, 2018) pro paliativni terapii a
aktivita povazovana v tomto dokumentu jako typicka s cilem provadéni vypoctd.

Radiofarmakum

Doporucena predepsana aktivita

Typicka aktivita (hodnota pouzita
pro vypocty v tomto dokumentu)

148 MBqresp. 1,5 2,2 MBqg.kg™

injekci.

89
Srcl2 hmotnosti pacienta. 148 MBq
3Sm-EDTMP 37 MBq.kg™ 2590 MBq
186Re-HEDP 1295 MBq 1295 MBq
55 kBq.kg™, podéano ve Ctyrtydennich
223RaCl, intervalech po celkovém poctu Sesti 3,850 MBq




Tabulka 5: Doporucena predepsana aktivita (Kampen WU, 2022) pro radiosynovektomii a aktivita povazovana v tomto

dokumentu jako typicka s cilem provadéni vypoctd.

Radiofarmakum

Doporucena predepsana aktivita

Typicka aktivita (hodnota
pouzitd pro vypocty v tomto

aktivita nesmi presahnout 550 MBq.

dokumentu)
Y silikat/citrat 185-222 MBq 200 MBq
86Re sulfid 70-110 na1 kI’ouvb. (,Zelkove podana aktivita 150 MBq
nesmi presahnout 370 MBq.
S69E citrat 10-40 MBq na 1 kloub. Celkové podana 150 MBq

6.3. FARMAKOKINETIKA A DOZIMETRIE - PALIATIVNI TERAPIE

89SrCl,

Po intravendzni injekci se tato latka chova stejné jako jeji vapnikovy analog. Rychle se uvolfiuje z krve
a selektivné se lokalizuje v kostnim mineralu. K vychytavani #Sr kosti dochazi pfednostné v mistech
aktivni osteogeneze. Primarni kostni nadory a oblasti metastatického postizeni (blastické léze) tak

mohou akumulovat vyrazné vyssi koncentrace stroncia nez okolni normalni kosti.

8SrCl se v metastatickych kostnich lézich uchovavd mnohem déle nez v normalni kosti, kde je

biologicky polocas premény priblizné 14 dni.

U pacientU s rozsahlymi metastazami ve skeletu se v kostech udrzi vice nez polovina podané aktivity.
Radiofarmakum je u pacientd s kostnimi metastazamize dvou tfetin vylu¢ovano mocdia z jedné tretiny

stolici. Vylu€ovani moci je nejvétsi v prvnich dvou dnech po aplikaci (FDA, 2013).

Tabulka 6 zahrnuje typické absorbované davky v organech, které jsou terapii nejvice ovlivnény.

Tabulka 6: Dozimetrie 89SrCl2 (Handkiewicz-Junak D, 2018).

Organ Absorbovana davka na jednotku aktivity
[mGy.MBq™?]

Povrch kosti 17,0
Cervenad kostni dfen 11,0
Sténa dolniho stfeva 4,7
Sténa mocového méchyre 1,3
Varlata 0,8
Vajecniky 0,8
Sténa délohy 0,8
Ledviny 0,8
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*3Sm-EDTMP

Pripravek je po intravendzni aplikaci velmirychle eliminovan z krve. Po 30 minutach od podanije v krvi
cca 10 % aplikované aktivity a po 24 hodinach je radioaktivita v krvi prakticky nulova.

Radiofarmakum se akumuluje ve skeletu a vylucuje se vyhradné ledvinami do moci. Vylucovani modi
probihd prevazné béhem prvnich 4 hodin. Nizsi vylucovani moci se objevi u pacient0, ktefi maji
rozsahlé kostni metastazy (SUKL, pfehled Ié¢iv, 2003).

Tabulka 7 a Tabulka 6 zahrnuji typické absorbované davky v organech, které jsou terapii nejvice
ovlivnény.

Tabulka 7: Dozimetrie 153Sm-EDTMP (Handkiewicz-Junak D, 2018).

Organ Absorbovana davka naje_dnotku aktivity
[mGy.MBq™?]
Povrch kosti 6,8
Cervena kostni dien 1,5
Sténa dolniho streva 0,01
Sténa mocového méchyre 1,0
Varlata 0,005
Vajecniky 0,009
Ledviny 0,02

*86Re-HEDP

Béhem 72 hodin je moci vylou¢eno 69 % aplikované aktivity **Re-HEDP, z toho 71 % béhem prvnich
24 hodin. Zbytek aplikované davky zUstava vazan ve skeletu (KCsolid, 1998).

Tabulka 8 zahrnuje typické absorbované davky v organech, které jsou terapii nejvice ovlivnény.

Tabulka 8: Dozimetrie 186Re-HEDP (Bodei L, 2008).

Organ Absorbovana davka naje_dnotku aktivity
[mGy.MBqg™]
Povrch kosti 1,4
Cervena kostni drer: 1,3
Sténa dolniho stfeva 0,057
Sténa mocového méchyre 0,54
Varlata 0,008
Vajecniky 0,019
Ledviny L5
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223RaC|2

Po intravendzni aplikaci se *3Ra rychle vylucuje z krve. Radiofarmakum se akumuluje predevsim
v kostech a kostnich metastazach.

Vyznamné mnozstvi aktivity se vSak vylucuje do stfeva. Fekalni exkrece je tak hlavni cestou eliminace
z téla. Po 48 hodinach po injekci ¢inilo kumulativni vylucovani stolici 13 % (rozmezi 0-34 %) a
kumulativni vyluc¢ovani moci 2 % (rozmezi 1-5 %). Pfiblizné 60-75 % podané aktivity se vylouc¢i béhem
tydne (Kampen WU, 2022).

Tabulka g zahrnuje typické absorbované davky v orgdnech, které jsou terapii nejvice ovlivnény.

Tabulka 9: Dozimetrie 223Ra (Poeppel TD, 2018).

. Absorbovana davka na jednotku aktivity
Organ -2
[mGy.MBq™]
Cervena kostni drery 0,139
Sténa dolniho stfeva 0,047
Sténa horniho streva 0,032
Ledviny 0,003

6.4. FARMAKOKINETIKA A DOZIMETRIE - RADIOSYNOVEKTOMIE

Ve vsech pfipadech se predpokladd, ze je radiofarmakum deponovano pouze v kloubu a kloubnim
pouzdru a neuvoliuje se do krve, pfipadné je jejich uvolfiovani anasledné vylucovani ztéla
zanedbatelné.

Koloidni castice jsou fagocytovany synoviocyty podobnymi makrofagdm a uUnik 1éciva z kloubu
lymfatickymi cestaminebo krvi je standardné v fadu jednotek procent. Maximalné bylo zaznamenano
do 10 % (Kampen WU, 2022).

V pripadé °°Y se uvede absorbovana davka ve spadovych lymfatickych uzlinach 3,2 mGy.MBq™* pri
1.8 % Uniku (SUKL, pfehled lé¢iv, 2012).

6.5. STINENI INJEKCNi STRIKACKY

Tabulka 10 uvadi pfikon davkového ekvivalentu ve formé Hy(o,07) pfi kontaktu s injekéni stiikackou o
objemu 5 ml obsahuijici pfislusné radiofarmakum, tloustku plastu potfebnou pro Uplnou absorpci
zareni beta a hodnotu HVL a TVL v mm olova emitovaného zareni gama.

V pfipadé ®Sr je tfeba vzit v Uvahu, ze vysoka energie zafeni gama je spojena se zanedbatelnym
(z hlediska radiacni ochrany) procentem premén, pfi kterych je emitovano.
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Tabulka 10: Hodnoty tabelovanych pfikon0 davkového ekvivalentu Hy(o,07) pro jednotlivé radionuklidy pfi kontaktu
s nestinénou injek¢ni stiikackou, tloustka plastu pro odstinéni veskerého zareni beta a hodnoty tlousték materialu pro
zeslabeni zafeni gama na 1/2 (HVL) a 1/10 (TVL) (Delacroix D, 2002).

Hy(0,07) TIIouét’ka plastu F.)o’FFvebr)é pro HVL/TVL zafeni
Radionuklid Uplnou absorpci zareni beta gama
[mSv.h™.MBq™] ] bl
89Gr 16,4 5,3 12/35
Y 43,5 9,2 ]
>sm 0,241 2,4 <1/<1
o - 0,8 <1/<1
186Ra 0,38 3,4 <1

6.6.DAVKOVY PRIKON V 1 M OD PACIENTA

Tabulka 11 ukazuje maximalni pfikon prostorového davkového ekvivalentu zafeni gama po aplikaci
radiofarmaka (pro béznou aplikovanou aktivitu) ve vzdalenosti 1 m od téla pacienta vztazeny k ¢asu 1
h. Hodnoty v tabulce jsou vypocteny z hodnot vnéjsi expozice zpUsobené pouze zafenim gama ve
vzdalenosti jednoho metru od lahvicky obsahujici 1 MBq v 10 ml roztoku.

Tabulka 11: Davkovy pfikon zareni gama po aplikaci radiofarmaka v 1 m od pacienta (Delacroix D, 2002).

Ptikon prostorového
Radioframakum | davkového ekvivalentu
[uSv.h™]

89SrCl2 4,2
9V silikat/citrat 14,2
53Sm-EDTMP 38,3
¥Re sulfid 0,6
186Re-HEDP 5,1
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PRILOHA 1: Edukace pacienta pro paliativni terapie 8SrCl,, *53Sm-EDTMP a *8Re-

HEDP

Toto pouceni a pokyny jsou pfipraveny podle doporuceni Statniho Uradu pro jadernou bezpecnost
vsouladu s Atomovym zakonem ¢. 263/2016 Sb. Pokyny jsou koncipovany tak, aby se pfi jejich
dodrzeni minimalizovalo ozareni Vaseho okoli a rodinnych pfislusnikd v domacnosti.

Vase propusténi nepredstavuje pro osoby ve Vasem okoli ani pro verejnost zadné pfimé ohrozeni,
Vase télo viak bude po delsi dobu emitovat ionizujici zafeni. Své okoli ozafujete Vy sami (vnéjsi
ozareni) a pfi nedodrzeni zdkladni hygienickych pravidel mdze byt latka, ktera Vam byla aplikovana a
vylucuje se zejména moci a stolici, pfenesena na ruce, predméty a potravu, coz mize vést k vnitfnimu
ozareni osob ve Vasi domacnosti.

Po dobu nejméné 7 dnl od pfichodu z nemocnice se s ohledem na vyse uvedené doporucuje:

e Obecné dodrzovat zdsadu co nejvétsi vzdalenosti a co nejkratsi doby béhem kontaktu
s ostatnimi osobami:
o Dlouhodobé se nepohybovat a nesedét v blizkosti jinych osob doma ani v praci
(dodrzovat odstup alespon o,5 m, od téhotné Zeny Ci ditéte nejméné 1 m).
o Vyhybat se blizkému kontaktu s malymi détmi a u déti do dvou let, pokud mozno
prenechat starost o né partnerovi (partnerce) nebo pfibuznym a zndmym.
o Nelibat se. Nemit intimni styk>.
o Predem upozorfiovat navstévy, ze neni vhodné, aby s sebou braly déti nebo téhotnou
Zenu.
o Pricesté vefejnymi dopravnimi prostredky se vyhybat détem a téhotnym zenam.
o Pokud je to mozné, spat na oddéleném ldzku od partnera a dalSich osob, a to ve
vzdalenosti alespori 1 m ve véech smérech.
e Pouzivat jen svoje lozni pradlo a hygienické pomdcky, odévy a rucnik (je mozné je prat
s ostatnim pradlem).
e Aplikovana latka se vylucuje modi a stolici, proto je nutné disledné dodrzovat osobni hygienu
a dale:
o Modit vsedé.
o Mista potrisnéné kapkami moci po pouziti WC opakované otfit / omyt.
o Obsah mocovych sackd atp. vylévat Castéji, pravidelné a obezretné.
o PFi manipulaci s modi, stolici ¢i jimi zasazenymi predméty pouzivat jednorazové
gumoveé rukavice.

Po dobu 5dn0 od aplikace je doporuceno omezit navstévy u jinych Iékary, je-li to mozné.

V pfipadé, Ze je k dispozici zdravotni asistencni sluzba/dobrovolnik, dat jim znéni tohoto pouceni
k dispozici.

2 Pouzivat U¢innou antikoncepci po dobu, ktera je uvedena v pravidlech v SPC.
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PRILOHA 2: Edukace pacienta pro paliativni terapii ?>3RaCl,

Toto pouceni a pokyny jsou pfipraveny podle doporuceni Statniho Ufadu pro jadernou bezpecnost
vsouladu s Atomovym zakonem €. 263/2016 Sb. Pokyny jsou koncipovany tak, aby se pfi jejich
dodrzeni minimalizovalo ozareni Vaseho okoli a rodinnych ptislusnikd v domacnosti.

Vase propusténi nepredstavuje pro osoby ve Vasem okoli ani pro vefejnost zadné pfimé ohrozeni,
avsak pfi nedodrzeni zakladni hygienickych pravidel mdze byt latka, ktera Vam byla aplikovéna a
vylucuje se zejména moci a stolici, prenesena na ruce, predméty a potravu, coz mize vést k vnitfnimu
ozareni osob ve Vasi domacnosti.

Po dobu nejméné 7 dnd od pfichodu z nemocnice je doporuceno:

e Pouzivat jen svoje lozni pradlo a hygienické pomdcky, odévy a rucnik (je mozné je prat
s ostatnim pradlem).
e Aplikovana latka se vylucuje modi a stolici, proto je nutné dUsledné dodrzovat osobni hygienu

a dale:
Mocit vsedé.
o Mista potfisnéné kapkami modi po pouziti WC opakované otfit / omyt.
o Obsah mocovych sackd atp., vylévat Castéji, pravidelné a obezretné.
o PFi manipulaci s modi, stolici ¢i jimi zasazenymi predméty pouzivat jednorazové

gumoveé rukavice.

V pfipadé, Ze je k dispozici zdravotni asistencni sluzba/dobrovolnik, dat jim znéni tohoto pouceni
k dispozici.
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PRILOHA 3: Edukace pacienta pro radiosynovektomie °°Y silikat/citrat, *®°Re sulfid

a *®%Er citrat

Toto pouceni a pokyny jsou pfipraveny podle doporuceni Statniho Uradu pro jadernou bezpecnost
vsouladu s Atomovym zakonem ¢. 263/2016 Sb. Pokyny jsou koncipovany tak, aby se pfi jejich
dodrzeni minimalizovalo ozareni Vaseho okoli a rodinnych pfislusnikd v domacnosti.

Vase Propusténi nepredstavuje pro osoby ve Vasem okoli ani pro verejnost zadné pfimé ohrozeni,
Vase télo viak bude po delsi dobu emitovat ionizujici zafeni. Své okoli ozafujete Vy sami (vnéjsi
ozareni).

Po dobu nejméné 7 dnU od prichodu z nemocnice je doporuceno obecné dodrzovat zasadu co nejvétsi
vzdalenosti a co nejkratsi doby béhem kontaktu s ostatnimi osobami:

e Dlouhodobé se nepohybovat a nesedét v blizkosti jinych osob doma ani v praci (dodrzovat
odstup alespor o,5 m, od téhotné Zeny Ci ditéte nejméné 1 m).

e Vyhybat se blizkému kontaktu s malymi détmi a u déti do dvou let, pokud mozno prenechat
starost o né partnerovi (partnerce) nebo pfibuznym a zndmym.

e Nelibat se. Nemit intimni styk3.

e Predem upozorfiovat navstévy, ze neni vhodné, aby s sebou braly déti nebo téhotnou zenu.

e Pficesté verejnymi dopravnimi prostredky se vyhybat détem a téhotnym zenam.

e Pokud je to mozné, spat na oddéleném lGzku od partnera a dalSich osob, a to ve vzdalenosti
alespon 1 m ve vSech smérech.

V pripadé, ze je kdispozici zdravotni asistencni sluzba/dobrovolnik, dat jim znéni tohoto
pouceni dispozici.

3 Pouzivat U¢innou antikoncepci po dobu, kterd je uvedena v pravidlech v SPC.
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