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Zakladnim predpokladem pro Uspé&sné zavedeni terapii se '"’Lu-PSMA do praxe v oboru nuklearni
mediciny (NM) v podminkéach Ceské republiky je diraz na pFisnou individualizaci. Individualizace
zahrnuje posouzeni zdravotniho stavu pacienta, jeho schopnosti dodrzovat pokyny vyznamné pro
radiani ochranu, nutnosti hospitalizace s ohledem na ozéfeni osob ve spoleéné domécnosti a
nakladani s radioaktivnimi odpady, ale také posouzeni potfeby a rozsahu provadéni dozimetrie.

Ambulantni aplikace '’Lu-PSMA terapie je mozna pouze tehdy, pokud provadgjici pracovisté

nuklearni mediciny zajisti pisemnou formou, jako soucast dokumentace pacienta pro provadéni

terapie s "7’Lu-PSMA:

e edukaci pacienta ohledné radiacni ochrany a nakladani s odpady po propusténi z pracovisté,

e navaznost zdravotni péce o pacienty, u kterych dojde k nahlému zhorSeni zdravotniho stavu
z jakéhokoliv divodu pfi pobytu na aplikujicim pracovisti,

e dostatec¢nou informovanost o postupech pfi komplikacich v doméacim prostredi.

Postupy pro pfipad umrti pacienta musi byt soucasti posuzované dokumentace drzitele povoleni.

spoleéné domacnosti je potfeba zvazit moznosti omezeni ozareni téchto osob a individualizovat
edukaci pacienta v zavislosti na véku osob v doméacnosti.

V pfipadé dukazu dodrzovani a optimalizace DOM pro obyvatelstvo, se jako modelovy pfiklad vzdy
pocitd jednorazové ozéareni obyvatelstva. Opakované ozafovani stejnych nahodnych osob pfi
naslednych terapiich se povazuje za nepravdépodobné.

Pfipadna zdravotni indispozice pacienta v ambulantnim rezimu aplikace po propusténi z pracovisté
je feSena jako jednorazové ozareni pomahajicich osob. Limit pro ozareni obyvatelstva (1 mSv/rok
efektivni davky) by byl pfekro€en az po vice nez 10 hodinach blizkého kontaktu s pacientem kratce
po podani terapie.

Pacienti v ambulantnim reZzimu a po propusténi z hospitalizace budou bez vyjimky vybaveni
naramkem s informaci o aplikaci "’Lu-PSMA, QR kédem odkazujicim na struéné pokyny stran
ochrany zasahujiciho persondlu, a kontaktem na pracovisté, které aplikaci provedlo, na ktery je
mozné se v pripadé potieby obratit pro radu.

Pacient, u néhoz existuje zvySené riziko nahlé zdravotni indispozice, nemuze byt zafazen do
ambulantniho rezimu automaticky; toto riziko musi posoudit indikujici IékaF (ev. ve spolupraci
s prislusnym specialistou) a az nasledné rozhodnout o ambulantnim podani nebo podani za
hospitalizace.
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Jméno: Rodné cislo:

[Rozhodovaci kritéria] pro pribéh terapie a dusledky rozhodnuti:
(Cisla odpovidaji islum v pfedchozim schématu)

[1] Vyzaduje celkovy zdravotni stav pacienta hospitalizaci?
Pokud zdravotni stav pacienta vyzaduje hospitalizaci, rozhodne pracovisté o provedeni
terapie timto zpusobem. Stavy vyzadujici hospitalizaci zahrnuji jakékoliv soubézné
onemocnéni, které by znamenalo zvySené riziko komplikaci v obdobi ¢asné po aplikaci
77Lu-PSMA, a to komplikaci zdravotnich i souvisejicich s dodrzenim radiaéni ochrany.

[2] Trpi pacient inkontinenci?
Jestlize pacient trpi mocovou inkontinenci, ktera neni feSena trvalou derivaci moci, popf.
[3] na dobu nezbytné nutnou zvladnutelna pomoci permanentniho mocového katetru
(PMK), ambulantni terapie nemuze byt provedena.

[4] Je mozné dodrzet relevantni DOM?
Pacientovo domaci prostfedi a dohodnuta rezimova opatfeni umoznuji dodrzet DOM pro
osoby ve spole¢né domacnosti i obyvatelstvo.
Za rezimova opatieni se povazuje nasledujici opatreni:

a)

d)

e)

f)

9)

h)

Pred aplikaci '"’Lu-PSMA probéhne s pacientem strukturovany edukaéni pohovor, dle
pfilozeného protokolu za pfitomnosti |ékafe nukledrni mediciny a pripadné
radiologického fyzika nebo dohliZejici osoby. Pacientovi jsou vysvétleny zasady chovani
po aplikaci radiofarmaka a pacient ma moznost polozit doplfiujici dotazy. Svym
podpisem pak dava najevo, ze podanym informacim porozumél a Ze se zavazuje pokyny
vyznamné k dodrzeni radiacni ochrany dodrzovat.

Pacient bude z pracovidté nuklearni mediciny propustén po nejméné 6 hodinidch od
aplikace.

Pfed odchodem je zméfen davkovy pfikon ve vzdalenosti 1 m od téla pacienta a je
zapsan do zdravotni dokumentace. Kazdy drzitel povoleni ma ve své dokumentaci
stanoven davkovy prikon, pfi kterém je mozné propustit pacienta. Pacient je instruovan,
aby se pred odchodem z oddéleni nuklearni mediciny vymocil. Pfed odchodem obdrzi
pacient informacni ndramek s QR kddem, ktery musi nosit po dobu 10 dna.

Doprava z pracovisté musi byt individualni a zajiSténa bud osobné (pacientem), nebo
osobou, ktera pecuje o fyzickou osobu podstupujici Iékafské ozareni podle § 64 odst.
(1) Atomového zakona.

Po dobu 48 hodin po aplikaci je dirazné doporuceno necestovat prostfedky hromadné
dopravy a pacient musi pisemné potvrdit, Zze tuto edukaci dodrzi.

Po dobu 24 hodin po aplikaci bude pacient dodrzovat samoizolaci uvnitf domacnosti,
poté az do 7. dne po aplikaci musi pacient dodrzovat vétsi odstup (1-2 m) od ostatnich
osob pfi kontaktu del§im nez cca 1 minuta.

Po dobu 7 dni od aplikace pouziva pacient vyhradné vlastni hygienické potfeby, nadobi
a obleceni. Pacient moci vzdy vsedé, splachuje 2x. VeSkeré pacientovo obleceni a
pouzité textilni hygienické potfeby je nutné vyprat po pouzivani 2x. Pouzité nadobi je
v pfipadé ru¢niho myti dukladné umyvano pod tekouci vodou. Pokud je pouzivana
utérka na nadobi, tak pouze na vyhrazenou sadu nadobi. V pfipadé pouzivani mycky na
nadobi se voli nejdelSi mozny program, oddélené myti a oddélena sada nadobi neni
nutna. Pfipadny kontaminovany odpad je nutné ulozit do dvou do sebe vloZzenych
odpadkovych pytla, zavazat a nalezité skladovat (odpad vznikly béhem prvnich 4 dnli po
aplikaci je nutné uskladnit alespori na 14 dni, odpad vznikly mezi 5. a 10. dnem po
aplikaci je nutné uskladnit alespor na 7 dni).

Po dobu 7 dnl nesmi pacient navstévovat mista s velkou koncentraci osob (kina,
divadla, restaurace, obchody, atd.).
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i) Jednd-li se o pracujiciho pacienta bez navazuijici pracovni neschopnosti a charakter jeho
zaméstnani je takovy, Ze je mozné zajistit neprfekro¢eni DOM pro obyvatelstvo, mize
tento nastoupit do prace po 72 hodinach. V komplikovanéjSich pfipadech (dlouhodoby
pobyt v blizkosti spolupracovnikl, prace s osobami mladSimi 18 let apod.) je nutné
postupovat individualné.

V naprosto vyjime&nych pfipadech, kdy neni mozné dodrzet opatfeni d), mize byt doprava
z pracovisté zajisténa jinym zpusobem, ale pfi dodrzeni pozadavku b).

Neschopnost ¢i neochota dodrzovat rezimova opatreni a), c) a e) az i), popr. jejich
zjiSténé poruseni, jsou diivodem k nezahajeni/ukonéeni ambulantni terapie s '’Lu-
PSMA.

[5] V pfipadech, kdy je oCekavana standardni distribuce radiofarmaka v téle pacienta, se

aktualné neprovadi dozimetrie cilovych tkani a post terapeuticka dozimetrie se nepovazuje
za nutnou. K dozimetrii je vSak tfeba pfistoupit, pokud u pacienta existuje riziko, ze by mohlo
dojit k odchylkam biokinetiky radiofarmaka. Jedn& se napf. o podezfeni na onemocnéni
ledvin, u kterého Ize pfedpokladat vyrazné prodlouzeni efektivniho polo¢asu radiofarmaka.
Pfesnou dozimetrii je pak vhodné provést u 1. terapeutického cyklu.

[6] Je-li u pacienta mozné zajistit [4] Ize post terapeutickou dozimetrii provadét ambulantné.

[7]

S pfihlédnutim k DOM osob ve spolecné domacnosti a obyvatelstva a pozadované
presnosti dozimetrie se voli €asovy odstup mezi méfenimi a jejich pocet.

Pokud je u pacienta na z&kladé predchozich rozhodovacich kritérii pfistoupeno
k hospitalizaci a po hospitalizaci do 48 h neni mozné dosahnout dodrzeni DOM pro osoby
ve spole¢né domacnosti a obyvatelstvo, pfistupuje se k hospitalizaci na vice nez 48 h. Je-
li volena hospitalizace do 48 h, musi byt dodrzena opatfeni z [4] majici platnost delSi nez
48 h.

Toto stanovisko bylo vydano ve spolupréci s CSNM CLS JEP a Pracovni skupinou SURO pro
nuklearni medicinu.

Reference:

[Herrmann] Ken Herrmann, Kambiz Rahbar, Matthias Eiber, Bernd J. Krause, Michael

Lassmann, Walter Jentzen, Lars Blumenstein, Patrick Klein, Jean-René Basque, Jens
Kurth, Dosimetry of 177Lu-PSMA-617 for the treatment of metastatic castration-resistant
prostate  cancer: results  from  the  VISION trial sub-study. DOI:
10.1200/JC0.2022.40.6_suppl.097 Journal of Clinical Oncology 40, no. 6_suppl (February
20, 2022) 97-97.

Priloha: Strukturovany edukacni pohovor pfed ambulantni aplikaci '77Lu-PSMA terapie
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Strukturovany edukaéni pohovor pfed ambulantni aplikaci 1”’Lu-PSMA terapie
V pfipadé opakované terapie se dotazovat, nastala-li od minula zména (zdravotniho stavu, moZnosti dodrzovat
edukaci atp., zaznamenat zmény ¢i podpisem pacienta potvrdit, Ze ke zméné nedoslo).

Jsou v domacnosti déti mladsi 6 let?
O ANO O NE

Malym détem, které vyZaduji soustavnou péce, je obtizné az nemozné vysvétlit principy radiacni ochrany a
dodrzet jejich odstup od pacienta. MUzZe tak dojit k jejich nezanedbatelnému ozareni z divodu blizkého
kontaktu a zvysuje se i riziko jejich kontaminace. V pfipadé, Ze jsou v domacnosti takto malé déti, je vhodnéjsi,
aby pacient po dobu 7 dnl pobyval ve zcela oddéleném prostoru (véetné samostatného WC).

Jsou v domacnosti déti 6-15 let nebo téhotné zeny?
JANO O NE

Starsim détem lze vysvétlit nutnost dodrzovani odstupu od pacienta po aplikaci, je ale tfeba obzvlast dbat na
dodrZovani odstupu a snizeni rizika mozné kontaminace WC a jejiho prenosu na dité (téhotnou). Pokud je
v domadcnosti druhé WC, mélo by byt vyhrazeno pro pacienta.

Zajistite si individualni odvoz z nemocnice domti po aplikaci terapie?
JANO I NE

U pacienta po terapii Y’Lu-PSMA nelze pfipustit odvoz z nemocnice dom& MHD, autobusem, vlakem, sanitou
ani taxisluzbou po dobu 48 hodin po aplikaci. Dale, po dobu 48 hodin po aplikaci, je dlirazné doporuéeno
necestovat prostredky hromadné dopravy.

Kde stravite obdobi 7 dnti po opusténi nemocnice? Kdy planujete navrat do prace?

Preferovany je pobyt doma pfi omezeni kontaktu s ostatnimi ¢leny domacnosti a samoizolace po dobu 24 hod
po aplikaci terapie. Je potfeba svym chovanim a dodrZzovanim radiacné ochrannych opatfeni omezit pfipadnou
kontaminaci povrch(l a véci moci atp. Do prace se pacient miZe vratit 72 hodin po aplikaci v pripadég, Ze je
mozné zajistit nepfekroceni ddvkovych optimalizacnich mezi (DOM) pro obyvatelstvo (zavisi na charakteru
prace).

Zajistite si v ramci domacnosti samostatné lGZko na spani vzdalené alespon 1,5 m od ostatnich spicich osob
po dobu 7 dnti)? (méFeno “vzdusnou ¢arou”)
JANO O NE

U&elem je snizeni ozafeni blizkych osob, které narGsta zejména b&hem noci pfi nemé&nné vzdalenosti mezi

vami a ostatnimi ¢leny domacnosti.

Z divodu radiaéni ochrany osob ve vasem okoli je nutné dodrZovat vétsi odstup (1-2 m) od ostatnich osob
pfi kontaktu del$im neZ cca 1 minuta po dobu 7 dni. DodrZite tento pokyn?
O ANO O NE

U&elem je snizeni ozafeni blizkych osob a populace.
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7) Po dobu 7 dnli je nutné nenavstévovat mista s velkou koncentraci osob (kina, divadla, restaurace,
obchody, atd.). DodrZite tento pokyn?

JANO I NE
Ucelem je snizeni ozafeni populace.

8) Po dobu 7 dnii je nutné:

a. pouzivat vyhradné vlastni hygienické potreby, nadobi a obleceni, mocit vidy vsedé, 2x splachovat,
v pfipadé kontaminace okoli toalety moci provést ucinné ocisténi zasazené plochy.

b. veskeré vase obleCeni a pouzité textilni hygienické potieby po pouzivani 2x vyprat.
v pfipadé ruéniho myti pouZivat jen vyhrazenou sadu nadobi a pfibor(, dikladné je umyvat pod
tekouci vodou samostatnou houbickou a otirat samostatnou utérkou.

d. v pripadé pouzivani mycky na nadobi volit nejdelsi mozny program, oddélené myti a oddélena sada
nadobi neni nutna.

Dodrzite pokyny uvedené vyse?
JANO O NE

U&elem je snizit riziko kontaminace blizkych osob.

9) Zajistite nalezité skladovani pfipadného kontaminovaného odpadu?
Odpad kontaminovany zejména moci Ci télnimi vymésky je nutné vyhodit do dvou do sebe vlozenych
odpadkovych pytlQ, zabalit a uloZit na misté, kde se bézné nepohybuji dalsi osoby. Takovyto odpad vznikly
béhem 4 dnl po aplikaci je nutné uskladnit alespon na 14 dni. Takto kontaminovany odpad vznikly mezi 5. a
10. dnem po aplikaci je nutné uskladnit alespori na 7 dni. Jedna-li se o obleceni ¢i pratelné pomdcky,
doporucujeme je vyprat.
OO0 ANO O NE

10) P¥i pfipadném neplanovaném osetreni u lékafe z divodli nesouvisejicich s lécbou je nutné upozornit
zdravotniky na vasi probihajici Ié€bu, aby nalezité zajistili nakladani s ev. moci kontaminovanym odpadem.
Dodrzite tento pokyn?

O ANO O NE

11) Informacni naramek s QR kédem je nutné nosit po dobu 10 dnu, akceptujete tento poZadavek a dodrzite
jej?
JANO I NE

Cilem je pripadné zajistit informovani zdravotnického persondlu pfi vasi nahle hospitalizaci a zajisténi
optimalizace nakladani s pfipadné vzniklym kontaminovanym odpadem, zaznamenani udalosti a poskytnuti
individualni péce pfi pokracovani terapie.
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Strucné shrnuti ev. dotazi pacienta a odpovédi:

Prohlasuiji, ze:

e jsem byl sezndmen s pokyny a poZadavky radiaéni ochrany spojenymi s terapii pomoci ’’Lu-PSMA,
porozumél jsem a zavazuji se je dodrZovat
® jsem mél moznost poloZit dotazy, které byly v tom pfipadé srozumitelné vysvétleny
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LékaF nuklearni mediciny:
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Strucné shrnuti ev. zmén a odpovédi cyklu ¢.

Datum: ........cccoeveiiennen.
Pacient: LékaF nuklearni mediciny:
Podpis: e JMENO @ POAPIS: e
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