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Identifikace pracovisté: mistnost €. H3245 (aplikacni mistnost), mistnost €. H3244 (ovladovna gamakamer).

Zkratky

ALARA As Low as Reasonably Achievable — koncepce sniZeni radiacni zatéze

AIDS Aquired Imuno Deficiency Syndrome

CD kompaktni disk

CT vypocetni tomografie

CMI Cesky metrologicky institut

col Ceska obchodni inspekce

CSNM Ceska spoleénost nuklearni mediciny

DICOM Digital Imaging and Communications in Medicine

DRU diagnosticka referenéni troveri

EANM European Association of Nuclear Medicine — Evropska spole¢nost nuklearni mediciny

EF ejekéni frakce

EKG elektrokardiografie

ERPF efektivni pratok plazmy ledvinami

FCH Fluoro-cholin

FDG Fluoro-deoxy-glukdza

FLT Fluorothimidin

FWHM Full Width at Half Maximum — parametr charakterizujici prostorové rozliSeni systému detektor/kolimator -

je vyjadren jako Sifka profilu v obrazu odezvy k liniovému zdroji v poloviné jeji vysky

GF glomerularni filtrace

ICRP International Commission for Radiological Protection

KRO Klinika radiacni onkologie

LEAP Low Energy All Purpose — kolimator pro nizké energie, vSeobecné pouziti

LEHR Low Energy High Resolution — kolimator pro nizké energie s vysokym rozliSenim

LEUHR Low Energy Ultra Hight Resolution — kolimator pro nizké energie s velmi vysokym rozliSenim

LO IékaFské ozareni

LSO lutecium oxyorthosilikat

NM nuklearni medicina

MIP Maximum Intensity Projections

MRI zobrazeni magnetickou rezonanci

MOU Masaryklv onkologicky Ustav

Mz CR Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky

NIS Nemocniéni informacni systém

ONM Oddéleni nuklearni mediciny

ORF Oddéleni radiologické fyziky

ORO Oddéleni radiacni onkologie

ORz otevieny radionuklidovy zafi¢

OSEM Ordered Subset Maximalisation Expectation — iterativni metoda rekonstrukce obrazu

PACS systém pro archivaci obrazu a komunikaci

PC Personal Computer - pocitac

PET pozitronova emisni tomografie

PK permanentni katetr

PzJ Program zabezpe&ovani jakosti

POZzZN poznamka

RF radiofarmakum

RO radiaéni ochrana

ROI Region of Interest - oblast zajmu

SLN sentinelova lymfaticka uzlina

SNM Society of Nuclear Medicine — Spole¢nost nuklearni mediciny v USA

SOP standardni operac¢ni postup

SPECT Single Photon Emission Tomography - jednofotonova emisni tomografie

SUvV Standardized Uptake Value — aktivita v cilové tkani

suJB Statni ufad pro jadernou bezpecénost

SUKL Statni ustav pro kontrolu 1&¢iv
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SzV Seznam zdravotnich vykon(

SW software

TBC tuberculosis

TF tepova frekvence

TK tlak krevni

TSH tyreostimulaéni hormon

UL ustavni Iékarna

Z1Z zdroje ionizujiciho zareni

1 Uéel a definice

Lécba neresekovatelnych nebo metastazujicich, progresivnich dobfe diferencovanych (G1 a G2)
gastroenteropankreatickych neuroendokrinnich nadort (GEP-NEN), pozitivnich na somatostatinovy receptor
u dospélych.

Indikaci k terapii, po zohlednéni zdravotniho stav pacienta, posuzuje a schvaluje komise pro neuroendokrinni nadory
MOU Brno.

Terapie je podavana na oddéleni nuklearni mediciny (ONM) MOU ambulantni formou.

2 Pracovisté

Oddéleni nuklearni mediciny Masarykova onkologického ustavu spliiuje podminky stanovené v zakoné €. 18 / 1997 Sb,
vyhlasce ¢. 307 / 2002 Sb. K dokumentim SUJB nalezi Program zabezpeceni jakosti, Program monitorovani, Vnitfni
havarijni plan a platné povoleni vykonavat diagnostickou a Ié¢ebnou &innost za pouziti zdrojl ionizujiciho zafeni.

2.1 Misto provadéni

l.v. aplikace radiofarmaka se provadi v aplikacni mistnosti €. H3245. Zaznam o aplikaci RF se provadi v mistnosti €. H3244.

2.2 Bezpecnost

Pracovnici jsou pfi manipulaci s radiofarmaky nebo s pacientem prevle€eni do pracovniho odévu a jsou vybaveni osobnim
filmovym dosimetrem, elektronickym dozimetrem a prstovym dosimetrem. Pfi manipulaci s radiofarmaky, pfi intravenosnim
podanim Iéku a pfi eventualni manipulaci s biologickym materidlem vzdy pouzivaji ochranné rukavice. Dodrzuji obecné
zésady radiaCni ochrany (minimalni ¢as expozice, maximalni vzdalenost od zdroje, odpovidajici stinéni). V pfipadé
nezadouci kontaminace radioaktivni latkou postupuiji dle Vnitiniho havarijniho planu schvaleného SUJB. VSichni pracovnici
pravidelné prodélavaji Skoleni bezpec€nosti a radiaéni ochrany a dodrZuji Program zabezpedceni jakosti.

3 Pristrojové vybaveni

M&fi¢ aktivity radiofarmaka — Curiementor 11l — na pracovisti UL.

NIS: PC napojeny na NIS MOU a internet.
1) PCident.c. PC1553
2) PCident.c. PC1063-VBOX

Dal$i doplfiujici pFistroje, nastroje a pomucky:
- olovény pfenosny kontejner na stfikacky
- stinici olovény kryt na stfikacku
- olovéné cihly
- aplikacni stolek se stinénym odpadem
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4  Personalni zajisténi
Osoby opravnéné:
Aplikovat terapeutické RF mohou:

- lékafi ONM se specializovanou zpusobilosti v nuklearni mediciné
Provadét toto vySetfeni mohou:

- lékafi ONM
- radiologicti asistenti se specializovanou odbornou zpUsobilosti v nuklearni mediciné

- vS8eobecné sestry se specializovanou odbornou zpUsobilosti v nuklearni mediciné
Dalsi ¢innosti dle tohoto SOP maji opravnéni provadét:

- radiologicky fyzik se specializovanou odbornou zpUsobilosti v oblasti fyzika a pfistrojova technika v nuklearni
mediciné

- dohlizejici osoba

- farmaceuticky asistent pro p¥ipravu radiofarmaka (zaméstnanec UL MO).

5 Indikace a kontraindikace
5.1 Indikace

Lécba neresekovatelnych nebo metastazujicich, progresivnich dobfe diferencovanych (G1 a G2)
gastroenteropankreatickych neuroendokrinnich nadord (GEP-NEN), pozitivnich na somatostatinovy receptor
u dospélych.

Indikaci k terapii, po zohlednéni zdravotniho stav pacienta, posuzuje a schvaluje komise pro neuroendokrinni nadory
MOU Brno.
5.2 Kontraindikace

Absolutni kontraindikace:
- gravidita
- laktace
- utlak michy lokalni metastazou
- pfedpokladané preziti pacienta kratS$i nez 3 mésice
- tézka myelosuprese (leukocyty < 1,5 x 10° |1, trombocyty < 60 x 10° I'1)
- soucasné probihajici chemoterapie nebo radioterapie.

6 Radiofarmakum

Injekce radiofarmaka 177Lu-oxodotreotid je pro pacienta pfipravena pracovniky Ustavni Iékarny dle SOP UL pro jeho
pfipravu.

Obvykla aplikovana aktivita Ar je do 7400 MBq !’Lu-oxodotreotidu (LUTATHERA).

7 Priprava pacienta k vysetreni

Prilkaz pFitomnosti somatostatinovych receptorld v lozZiscich nadoru pfedchozim provedeni $Ga-DOTATOC PET/CT
vysSetfeni.

Pfed podanim radiofarmaka musi byt pacient dobfe hydratovan.

8 Prabéh aplikace
8.1 Vlastni aplikace:

Vlastni [éCba se sklada
-z podani pfipravku proti nevolnosti a zvraceni (antiemetika) - intravenozné

- infuze aminokyselin (pro ochranu ledvin) - intravenozné
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-z podani LUTATHERA (doporucena davka je 7.400 MBq) — intravenozné.

Celkova doba této terapie je pfiblizné 5 hodin. Nasleduje sledovani a monitorace. Po tuto dobu je pacient izolovan na ONM
(vyuziva jen urené lizko a hygienickou smycku). Lékar a oSetfujici personal ONM vyda povoleni k opusténi ONM (resp.
kontrolovaného pasma) po poklesu rizika ozareni lidi v okoli pod stanovené limity (pfedpoklad do 8. hodiny po aplikaci).

8.2 Péce o pacienta po aplikaci RF

Po propusténi z ONM je nutné dodrzovat rezimova opatieni:

- 7 dni omezeni blizkého kontaktu (ve vzdalenosti mensi nez 1 metr) s ¢leny domacnosti

- 7 dni omezeni jakéhokoli kontaktu nebo 15 dni tésného kontaktu (ve vzdalenosti mensi nez 1 metr) s détmi mladSimi
10 let a t€hotnymi Zenami

- 7 noci spat na oddéleném lGzku (nejméné 1 metr od ostatnich ¢lenl domacnosti)

- 15 noci spat v oddélené loznici od déti a téhotnych zen.

- 7 dni dostatecné pit, toaletu pozivat jen vsedé, toaletu a pouzity papir/ubrousky splachnout vzdy 2x.

- 7 dni kazdodenni sprchovani.

Obecna doporuceni:

Omezeni cestovani vefejnymi dopravnimi prostfedky, vyhybani se mistim s vySSi koncentraci lidi (po dobu 7 dni).
Bé&hem lécby a do 6 mésicll od ni se nedoporucuje otéhotnéni, nutno pfijmout vhodna opatfeni k zabranéni téhotenstvi.
Po terapii sledovani zdravotniho stavu, laboratornich parametrd (KO, jaterni a ledvinné funkce), dle potfeby scintigrafické
vySetfeni — indikuje klinicky onkolog.

Kontrolni zobrazovaci metody (CT, Ga68-DOTATOC PET/CT) dle indikace klinického onkologa, nejlépe v odstupu
alespon 8 tydn( po 4. cyklu terapie.

V pripadé zhorseni stavu pacient kontaktuje:

v pracovni dobé: oSetfujiciho onkologa KKOP
v mimopracovni dobé: onkologickou sluzbu KKOP

Preferovano je, pokud Ize situaci zvladnout bez kontaktu s pacientem (recept, telefonicka konzultace, apod.),

Pokud nelze, oSetieni pacienta provadi sluzba KKOP na ,,Ambulance akutnich stava“ MOU, (dodrzuje zakladni
principy radiaéni ochrany — vzdalenost od pacienta nejméné& 1m, (Iépe vice nez 2m), zkratit Casové na minimum, stinéni
a elektronicky dozimetr (olovéna zastéra a elektronicky dozimetr na ambulanci akutnich stavl zajisténa).

Odbéry krve, moci a télnich tekutin |ze provést (personal ambulance akutnich stavll proSkolen), na OLM neni potfeba
zvlastnich opatfeni.

Invazivni zakroky, operace provadét jen z vitalni indikace.

V pfipadé nutnosti hospitalizace (napf. z divodu rehydratace, antiemetické léCby, zhorSeni karcinoidového syndromu,
anémie, apod.). lIzolované lGzko je zajisténo na Kilinice radiacni onkologie (KRO - ORO) MOU. O nutnosti hospitalizace
rozhoduje 1ékaf nuklearni mediciny nebo klinicky onkolog KKOP.

Personal ONM pak spolupracuje s ORO v radiaénim proméreni pacienta i kontaminovaného odpadu, v téchto
oblastech rozhoduje dohlizejici osoba ONM.

V pfipadé umrti pacienta o$ettujici Iékai oznamuje Statnimu ufadu pro jadernou bezpeé&nost (SUJB) — na krizovy mobil
725 002 422. Bez rozhodnuti SUJB nelze télo vydat pohiebni sluzbé.

Lécba se opakuje celkem 4 krat, po 8 tydnech.

Kazdy lé€éebny cyklus je zakonéen dozimetrickym promérenim.
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8.3  Vytvoreni zavéru z vySetieni

Obsazen v SOP NM/ZOBR/1 ,Obecny SOP pro zobrazovaci metody nuklearni mediciny*.

8.4 Likvidace radionuklidy kontaminovaného odpadu

po vySetfeni (zplsob je uveden v Programu zabezpec€ovani jakosti a provoznim fadu pracovisté dle SOP C/16).
8.5 Dokumentace vySetieni

Dle SOP NM/ZOBR/1 ,,Obecny SOP pro zobrazovaci metody nuklearni mediciny*.

9 Hodnoceni kvality vySetreni
Dle SOP NM/ZOBR/1 ,,Obecny SOP pro zobrazovaci metody nuklearni mediciny*.

10 Radiaéni zatéz pacienta

Aplikuji se standardni aktivity radiofarmak — individualni vypocet absorbované davky v cilové tkani se zpravidla neprovadi
(pfedpoklada se dosazeni dostate¢né absorbované davky nutné k Ié€ebnému efektu). Pfipadny vypocet efektivni davky
(s vylou€enim davky absorbované v cilové tkani) se provadi s primérnou hodnotou platici pro standardni aplikovanou
aktivitu s prumérnymi biokinetickymi parametry (viz idaje o této efektivni davce a biokinetice radiofarmaka, které dodavaji
vyrobci radiofarmaka).

11 PFilohy

Prilohy k vydani pro kazdého pacienta byly pfipraveny ve spolupraci se Statnim Ustavem pro kontrolu lé&iv (SUKL) a

Evropskou agenturou pro 1é€ivé pfipravky (EMA):
1. Pfibalova informace — k dispozici na ONM
2. Edukacni materialy — brozura pro pacienta viz T:\Lutathera

Pacient podepisuje
3. Pouceni k informovanému souhlasu s poskytnutim této zdravotni sluzby viz
https://intranet.int.mou.cz/file/detail/59652?tid=346

Pro pfipad mimofadné hospitalizace pacienta je vydano pro odd. KRO
4. Pouceni pro oSetfujici personal k péci o aplikovaného pacienta "’Lu. — viz nize
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Priloha ¢. 4

Pouceni pro osetfujici personal hospitalizovanych pacienti naaplikovanych "’Lu

Oddéleni nuklearni mediciny
tel. €. 543 131 301
Cilem je dodrzovani radia¢ni ochrany pfi poskytovani péce pacientlim po terapeutické aplikaci radiofarmaka 177Lu-
Lutathera na ldzkovém oddéleni.
Postupy pfi péci o naaplikovaného pacienta:
A. Ochrana zdravotnického personalu pfed ionizujicim zarenim
1. Omezte fyzicky kontakt s pacientem (vzdalenost, ¢as).
2. P¥i praci pouzivejte osobni ochranné pomdcky (stinici zastéra a nakrénik),
3. Pfi manipulaci s imobilnim pacientem pracujte ve dvojici ke zkraceni doby kontaktu.
4. K monitorovani osobniho davkového ekvivalentu pouzivejte operativni elektronicky dozimetr na levé strané
hrudniku na stinici zastéfe. Dozimetrické udaje hodnoti dohlizejici osoba ONM.
5. Omezte kontakt téhotnych nebo kojicich pracovnic s pacientem a kontaminovanymi odpady.

B. Nakladani s kontaminovanymi odpady (pevny, kapalny, pradlo, biologicky material)

1. Kontaminovany odpad (mo¢, stolice a jiné exkrementy, kapesniky, ubrousky, vlozky, tampény
s obsahem télnich tekutiny) skladujte v oznaceném kontejneru (datum, 177-Lu, nazev oddéleni, datum likvidace
za 2,5 mésice) v pacientské koupelné nejdéle 48 hod. Poté ulozi kontejner sanitarka oddéleni v centralnim
skladu odpadu v suterénu budovy H, do chladiciho boxu,
do sekce vyznacené paskou pro radionuklidovy odpad.

2. Pouzité nekontaminované pradlo ulozte oddélené po jednotlivych dnech do oznacéenych Zlutych pytlt (pradlo,
datum, 177-Lu, nadzev oddéleni). Pytle ulozi sanitdtka ONM do vyhrazené mistnosti ORO. Po proméfeni
sanitafkou ONM na uvolfiovaci limity pfeda pradlo zpét na lGzkové oddéleni k vyprani.

3. S kontaminovanym pradlem sekrety a jinymi potencionalné infek€nimi tekutinami nakladejte jako
s kontaminovanym odpadem.

4. P¥i odbérech krve, nitroZilni aplikaci, manipulaci s kanylou nebo permanentnim mo€ovym katétrem podloZte
misto savym materialem (nepropustné plena, jednorazova papirova emitni miska). Ostré pfedméty
kontaminované biologickym materidlem naaplikovaného pacienta uloZte do kontejneru na kontaminovany odpad
v pacientské koupelné.

5. 'V pracovni dny probiha pravidelné promé&feni pacienta a kontaminovaného odpadu dohliZzejici osobou ONM.

C. Reseni radiaéni mimoradné udalosti

1. K uklidu pokoje naaplikovaného pacienta vy€lente samostatné uklidové prostifedky.
2. Tyto prostiedky a dekontaminacni roztok (NeoDecont) uloZte v dosahu pro okamZité pouZiti.
3. P¥i tniku, nebo potfisnéni povrchu téini tekutinou naaplikovaného pacienta dodrzujte postup:

a) Bunicitou vatou v ochrannych rukavicich odsajte tekuty obsah. Stirejte smérem od kraje ke stfedu
kontaminovaného mista.

b) V pribéhu a po ukonéeni dekontaminace ukladejte jednorazové pomicky (rukavice, savé materialy) do pfedem
pfipraveného pytle.

¢) Po odstranéni biologického materialu aplikujte dekontaminacni roztok a nasledné opét setfete smérem od kraje
ke stfedu kontaminovaného mista.

d) Pytel oznacte a ulozte jako kontaminovany odpad.

e) Kontaktujte vedouci radiologickou asistentku Mgr. Bc. Z. Dulikovou (PO-NE telefonni klapka 82 751) nebo jejiho
zastupce. Pracovnik ONM provede monitorovani ruénim méfidlem povrchové kontaminace.

Dulezita upozornéni:
Mobilni pacient striktné dodrzuje:
e izolaci na pokoiji,
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e pouziva WC pouze vsedé, vzdy pouzije toaletni papir, po pouziti WC 3x splachne, umyje si ruce (riziko
kontaminace kliky dvefi), odpad s télnimi tekutinami (vlozky, tampdny, kapesniky) odhazuje do kontejneru na

kontaminovany odpad.

e Na pokoji se ¢asto vétral Klimatizace neni vétrani - zpusobi cirkulaci kontaminovaného vzduchu!

Pacienti jsou po dobu hospitalizace dozimetricky méreni, s poklesem pfikonu davkového ekvivalentu mohou byt dle
potfeby pfeloZeni na jina specializovana pracovisté.
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