¥ Region INSTRUKTION 1(12)

¥ JBnkdpings lan
Sjukhusfysik

Beredning och aktivitetsmatning av bruksfardig
radiofarmaka

1. FORVARING AV METODBESKRIVNING.

Metodbeskrivning forvaras 1 Evolution och publiceras pé Folkhélsa och sjukvard /
Vérdstod / Sjukhusfysik / Omradesspecifikt nuklearmedicin.

2. SYFTET MED METODEN.

Syftet med metoden frén kalibrering och kontroll av doskalibratorn, erhélla en
sparbar aktivitetskoncentration av levererade bruksfirdiga radionuklider
(radiofarmaka) sdsom selen-75, jod-123 for diagnostiskt bruk och jod-131, fosfor-
32 m.fl. for terapeutiskt bruk.

Slutresultatet skall vara en fardigstilld patientdos for oral eller intravends
administrering med spérbar aktivitet. Denna metodbeskrivning géiller for arbete i
hotlab, diagnostik och hotlab terapi.

Moment 7.1 - 7.4 dr métning av aktivitet for medicinskt bruk
Utfors av all personal med utbildningsbevis pa metoden.

Moment 7.5 - 7.7 ér beskrivning av forarbete sdsom mérkning av aktivitet och
beredning av spérdoser for att erhalla den aktivitet som skall médtas och innan
administrering till patient p4 Nuklearmedicin. Utfors av biomedicinsk analytiker
eller motsvarande pa Nuklearmedicin

Moment 7.8 - 7.10 dr beskrivning av forarbetet {for att erhdlla den aktivitet som
skall méatas och administreras vid terapi med radioaktiva ldkemedel.
Utfors av sjukhusfysiker.

3. DEFINITIONER OCH FORKORTNINGAR.
SF = Sjukhusfysik

[-123 = radionukliden jod-123

I-131 = radionukliden jod-131

P-32 =radionukliden fosfor-32

Ra-223 = radionukliden raduim-223

Se-75 = radionukliden selen-75

Sm-153 = radionukliden samarium-153

GMP = good manufacturing practice (god tillverkningssed)
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3.1 Radioaktivt lakemedel

Med radioaktivt lakemedel forstds en vara som avger joniserande strdlning och ar
avsedd att anviandas vid unders6kning och behandling av manniskor samt dir
inforas i eller anbringas pd ménniskokroppen.

4. METODER OCH PROCEDURER.

Aktiviteten méts som en jonisationsstrom som produceras av fran radionukliden
utsdnd stralning som véxelverkar med gasen 1 jonisationskammaren
(aktivitetsmaitaren). Provet som skall mitas placeras i jonisationskammarbrunnen
med hjilp av en provhillare. Genom en knappsats med fordefinierade
radionuklider pé elektrometern erhalls den uppmatta strommen kalibrerad direkt i
enheten Bq.

Bestillning av radiofarmaka sker enligt system frén leverantor.

Uppackning sker utanfor sluss hotlab diagnostik och i sluss hotlab terapi.. Harvid
kontrolleras leveransen med avseende pa eventuella skador pd forpackning,
lackage 1 behéllare etc.

Boka lager (Farmaka IBC)
e Vilj det bruksfardiga radiofarmaka som har levererats
e Vilj leverantor och skriv in partinr. = batchnr. Skriv in kalibreringstid,
utgéngstid och mit preparatet.

Regler och rutiner géllande GMP for hotlab finns samlade pa intranitet:
Regionen / Hélsa och vard / Diagnostik / Sjukhusfysik / Nukledrmedicinsk fysik:
Lokala regler

5. KALIBRERING OCH VALIDERING.

For att erhélla en kalibrerad aktivitet pa levererade radiofarmaka och aktivitet som
skall administreras till patient skall aktivitetsmétaren (doskalibratorn) kalibreras
med sparbara referenskillor och regelbundet kontrolleras for bestdndighet enligt
metodbeskrivning; Kalibrering och kontroll av aktivitetsmaitare.

For att erhélla en kalibrerad aktivitetskoncentration vid spddningar skall
spadningsvolymen vigas pé en kalibrerad och kontrollerad vag. Vg kalibreras
och kontrolleras enligt konstanskontroller ’tryck, temperatur, massa” (ASF).
Protokoll forvaras digitalt hos Sjukhusfysik.

Validering av berdkning av aktivitet efter ordinerad dos (tyreoideabehandling) har
utforts av Starck et al (Ref)

6. UTRUSTNING.

6.1 grundutrustning
Capintec CRC-15R och 55t doskalibratorer ASF0365 och ASF0618, ASF0645

(terapi)
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Vagar Sartorius, U3600 (ASF0152), AND EK-120A (ASF0151), Sartorius 2201i-
1S (ASF0486)

distanstianger och sprutskydd

sprutor och kanyler, sprutstoppers, markningsetiketter och sprittorkar

6.2 Utrustning for sparjodprovsberedning
forradslosning av 1-131

pipetteringsflaska (ASF0149)

matkolv 200 ml (ASFO0158)

standardampull (Wheaton scintillation vial)
vattendoseringsflaska ASF0159

sterilt vatten 500 ml (sjukhusapoteket)

6.3 utrustning for beredning av terapiaktiviteter (SF)
stralskydd for ampull {6r I-131 terapi

sprutskydd i plexiglas for P-32

sprutskydd 5 ml (bly/volfram) for Sm-153

uppmaétningsstativ for terapi (ASF0164)

vialtang (ASF0646)

sterilt vatten 10 ml (sjukhusapoteket)

steril fysiologisk koksaltlosning for injektion

sprutstoppers, sprittorkar

6.4 programvara

IBC-NM 2.3

(vid programvarufel/datorhaveri etc. utféres metoden manuellt med protokoll
enligt bilaga 2. Finns pé Intranitet 1 bilagor enligt punkt 1 ovan.
Handhavande IBC finns i bilaga 7, Médtning av aktivitet eluatbaserad
radiofarmaka.

7. UTFORANDE.

7.1 - 7.4 dr procedurer for mitning av aktivitet
7.5 - 7.8 ér procedurer for beredning av radiofarmaka

7.1b Justering av noll-niva (CRC-15R)
e Se 7.1.2 1 instruktion Kontroll av aktivitetsméitare

7.1.b Bakgrundsjustering (CRC-15R)
e Se 7.1.2 1 instruktion Kontroll av aktivitetsmétare

7.1.c Justering av noll-niva (CRC-55t; ASF0618, ASF0645)

e Tryck pé knappen Daily .
e Ta bort eventuella stralkillor 1 ndrheten.
e Tryck CONTINUE.
e Vinta pa resultat (inom +-0.3 mV) och tryck sedan ENTER for att
acceptera resultatet.
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e Om resultat inte 4r OK kontrollera pa nytt eventuella strilkillor i nidrheten
och repetera métningen.

7.1.2b Bakgrundsjustering

e Bakgrundsmitning fortsitter automatiskt.

e Om bakgrundsmétningen visar vérde i intervallet 0.625 MBq till 18.5
MBq. Undersdk om strdlkdllor finns 1 nérheten, ta bort dem och gér om
métningen.

e Om doskalibratorn dr kontaminerad utfoér kontamineringstest enligt nedan.
Vid OK tryck ENTER f{or att acceptera resultatet

7.1.3b Instrumentfunktionstest.

Systemtest (batteritest) fortsdtter automatiskt.

Registrera displayvirdet pa protokoll vid testspanning.

Om virdet d4r OK tryck ENTER for att acceptera resultatet.

Kontrollen avslutas med Data Check (kontroll av nukliddata). Om detta
fallerar sting av och p4 utrustningen sa att data ater lagras i minnet. Gor
om Daily test.

e tryck dérefter Home.

7.1.4b Kontamineringstest
e Se till att instrumentet varit paslaget minst 30 min. Normalt stdngs aldrig
instrumentet av.
e Se efter att det ej finns ndgra radionuklider (sérskilt provet som skall
mitas) eller andra stralningskallor i eller ndra kalibratorn.
Se till att provhallaren &r 1 jonkammaren.
Vilj Co57 under NUCLIDE pa kammarmaitningsskdrmen.
Anteckna visad aktivitet.
Ta bort provhallaren och subtrahera visad aktivitet frdn foregdende
mitning = kontaminering av provhéllare.
e Ta bort kammarbrunnens vigg och subtrahera visad aktivitet frdn
foregaende métning = kontaminering av provhallare.
e Om virden overstiger 0.5 MBq har provhallaren resp. kammarvaggen
kontaminerats och skall dekontamineras eller erséttas.
e Om kontamineringen dr inom tilldtna grénser, aterstéll brunnsvaggen och
provhallaren.
OBSERVERA: ANVAND ALDRIG KALIBRATORN UTAN
KAMMARBRUNNENS VAGG.

7.3 Matning av forvald radionuklid
Foljande procedur skall anvindas for att méta aktivitet for levererade bruksféardiga
radiofarmaka sdsom I-123 och I-131, hos ndgon av de pé aktivitetsmétaren
forvalda radionukliderna. Den uppmitta aktiviteten skall jaimforas med
leveransuppgift som erhélls pa leveransdokument och pé forpackning.

e Tryck ner aktuell férvald radionuklid (knapp eller touchskérmen).
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Sénk ner métprovet i jonisationskammaren med hjélp av provhallaren.
Kontrollera att displayen stabiliseras och ritt enhet visas (Bq).. For CRC-
15R kan mitomradet véljas genom piltangenter upp och ned. Det dr viktigt
vid métning av l4ga aktiviteter <1 MBq (Se-75) att utoka antalet
decimaler.

Registrera aktivitetsmitningen for respektive radionuklid enligt bilaga 10
(I-131) och berdkna kvoten leveransuppgift/kontrollmitning med
korrektion for sonderfall till samma tidpunkt enligt bilaga 10.
Sonderfallstabeller finns i bilaga 4. Signera protokollet. Bilaga 2 anvinds
med radiofarmaka diagnostik om IBC ej fungerar.

Vid mitning av tvé radionuklider pa bilaga 2, mérks respektive nuklid pa
protokollet och respektive blyskydd med bokstavsbeteckning A resp. B.
Om kvoten leveransuppgift/kontrollmétning avviker mer dn + 10%,
kontrolleras doskalibratorn enligt metod kontroll doskalibrator och/eller
spektrumkontroll av radionukliden utfoéres pa gammakamera eller
mangkanalsanalysator (SF). Om resultatet fran bada testen &r riktiga
anvénds radionukliden med den 1 doskalibratorn uppmatta aktiviteten. Om
doskalibratorn visar fel kontrollmits aktiviteten pa annan doskalibrator.
Om spektrumkontroll visar fel fotonenergi anvinds ej radionukliden.

CRC-15R

Vilj nuklid, exempelvis Se-75 genom att vdlja NUCL och dérefter skriva
SE75 (7375) foljt av ENTER pa tangentbordet.

Sank ner provet som skall mitas i jonisationskammaren med hjilp av
provhallaren.

Kontrollera att displayen stabiliseras och ritt enhet visas (Bq). Lang
"medelviardesperiod" kan behdva anviandas vid lagaktivitetsmatningar. For
CRC-15R kan mitomradet véljas genom piltangenter upp och ned.
Registrera aktivitetsmatningen i IBC enligt nedan. Om IBC ej fungerar
registrera i bilaga 2.

7.5 Procedur vid uppdragning och matning av patientdoser
(diagnostik)
Fore administrering av aktivitet till patient skall f6ljande procedur utforas.

Kontrollera att leveransnummer och/eller radionukliden 6verensstimmer
med vad som har forskrivits (ordinationen).

Forbered dos med patientinformation (dosberedning IBC)

Berikna den nddvéndiga volymen for den ordinerade undersdkningen fran
det forberedda lakemedlet (Lagerenhet ID) med IBCvid den aktuella
tidpunkten for administration

Ar ingen aktivitet bokad for patienten eller om tiden for injektion inte
stimmer maste patienten “Omschemaldggas”. Vilj Patienter” och
“listor”. Vilj patient och hogerklicka. Vilj omschemalédgg ocn skriv in
aktivitet och tid, konfirmera med OK tva ginger eller sla “enter”

Om patienten inte finns i "listan” eller om ny spruta skall dras maste
patientdata foras in manuellt. Vilj “’patienter” och patienter och klicka pa
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gul stjdrna, ny patient. Skriv in nummer = fédelsenummer. Namn,
efternamn foljt av fornamn samt kon och OK. Vilj ”Ny undersokning” och
undersokning 1 lista, fyll 1 aktivitet (om sddan &r given).

e Scanna av beredningens streckkod, spritdesinfektera membranet pé eluat-
eller kitflaskan och 14t avdunsta.

e Spritdesinfektera gummimembranet pa nuklidflaskan och 1at avdunsta.

e Dra upp ritt volym av radionukliden i en spruta (blyskyddad). Eventuell
luft 1 sprutan skall “tdmmas” vid uppdragningen av volymen.

e Placera sprutan (utan blyskydd) i jonisationskammaren och mit aktiviteten
1 IBC (forbered dos med patientinformation). Verifiera att den uppmatta
aktiviteten motsvarar den 6nskade inom toleranser for undersdkningen i
fraga, nettoadministrerad aktivitet till patient bor vara inom £ 10% fran
ordinerad. IBC korrigerar matvérdet for residualvolymen i sprutan (ett
berdknat medelvirde), darav differensen mellan méatvardet mellan IBC och
CRC-15R. Det kan vara nddviandigt att justera miangd radionuklid 1
sprutan for bristande noggrannhet 1 bestimning av aktivitet och volym.
Overskottsaktivitet droppas ut i avfallsburk fér sprutor.

e Skriv ut etikett som hanteras enligt punkt 7.6

e Om sprutan skall mitas efter injektion enligt motsvarande
metodbeskrivning for undersokning, utféres ny métning enligt ovan och
for in resultatet i protokollet for motsvarande undersokning. Tidpunkt for
mitningen skall &ven registreras 1 dessa fall.

Om IBC-systemet ej fungerar:

e Berdkna aktivitetskoncentrationen vid den aktuella tidpunkten for
administration med hjilp av sonderfallstabell for radionukliden i fraga
(bilaga 4). Volym erhalls fran leveransuppgift.

e Berdkna volymen for den forskrivna aktiviteten enligt;

e volym = forskriven aktivitet/aktivitetskoncentration.

e Registrera utforda berdkningar och aktivitetsmingden enligt bilaga 2.

ADMINISTRERA ALDRIG ETT RADIOFARMAKA TILL EN PATIENT
UTAN ATT BEKRAFTA AKTIVITETEN GENOM OVANSTAENDE
MATNING FORE ADMINISTRERING.

7.6 Procedur vid markning av patientdoser diagnostik
Fardigstélld blyskyddad injektionsspruta skall markas med etikett med foljande:
undersokningens och ldkemedlets namn

= berdknad aktivitet och referenstid (datum) och administrationssétt

= patientens namn

= patientens fodelsenummer

* signum av den som utfort fardigstdllandet.
Uppmarkt blyskyddad injektionsspruta placeras pa sprutfat med medfoljande
ordination i genomrickningslucka till injektionsrum.
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7.7 Beredning av spardoser med 1-131

En stamldsning med I-131 utspétt i 200 ml vatten tillreds var 14.e dag. Ur denna
doseras (tillreds) sparjodsdoser direkt och en vecka senare. Spérjodsdos med I-
131 innehéller som standard aktiviteten 0.3 MBq utspitt i ca 40 ml vatten men
kan 1 vissa fall enligt ordination innehalla storre méangd aktivitet.

Tillredning av spdrjodsdoser sker i renluftsbank hotlab terapi.

Hall ut gamla sparjodsberedningen (minst 5-veckors avklingning) pa
markerad utslédppsplats i dragsképet pa hotlab terapi samt dokumentera
utsldppet enligt anvisningarna i Excel-filen Radioaktivt avfall — sparjod
under G:\MD\RAD\Gemensam\Processer\Huvudprocess\7
Undersokning\Nuklearmedicin\Stralsdkerhet Nuklearmedicin (maximal
aktivitet som far spolas ut per tillfdlle & 1 MBq och 10 MBq per
kalendermanad).

Drag med injektionsspruta upp 12 MBq I-131, ur I-131 ldmplig
terapiampull, for att erhalla en hanterbar volym beréknat till den dag
patientadministration skall ske (Sonderfallstabell I-131 bilaga 4).

Overfor denna miingd till den blyskyddade tomda pipetteringsflaskan.
Spéd aktiviteten med 200 ml sterilt vatten fran avsedd métkolv och blanda
vil. Aktivitetskoncentrationen dr nu 0.06 MBg/ml.

Notera pé etikett datum, aktivitet samt volym (200 ml + uppdragen volym)
for sparjodsberedningen och klistra fast pA DURAN-flaskan.

Utfor forst minst tva tryckningar till plastmugg for att tomma systemet pa
eventuell luft. Mit aktiviteten och kassera pa utsléppsplats i hotlab terapi.
Dokumentera utsldppet i samma Excel-fil.

Overfor 5 ml (veckan dirpa 10 ml) genom 1 resp. 2 tryckningar pa
doseringskolven till respektive plastmugg.

Overfor dessutom samma mingd till en standardampull (Wheaton
scintillation vial).

Kontrollvdg spardoserna och standardampull pa vag tarerad med en tom
mugg resp. standardampull. Kontrollera dven aktiviteterna i
doskalibratorn. For in viarden i protokoll enligt bilaga 4.

Mit aktiviteten i standardampullen 1 doskalibratorn. For in vardet i
protokoll enligt bilaga 3. Méark ampull med radionuklid, aktivitet och
datum.

Aktiviteten 1 standardampullen skall vara minst 0.27 MBq, och
spridningen 1 volym hégst + 0.5%.

Sparjodsprover som har storre avvikelser enligt punkten ovan spolas ut 1
utsléppsplats och dokumenteras i Excel-fil.

Spéd spérjodsproverna med ca 40 ml vatten ur vattendoseringsflaskan och
fyll upp standarden med vatten.

Stall ut sparjodsdoserna till patienterna 1 avsedd mugghallare i
injektionsrummet.

Still ampullen i luckan angrénsande till isotopbehandlingsrummet bredvid.

Godkant av Hans Johansson, Frida Magnusson Galler fran 2023-04-19
Innehallsansvarig Hans Johansson Version 2.0

Kapitel

Dokument ID 173256



N Region

INSTRUKTION 8(12)

¥ JBnkdpings lan

7.9 Beredning av terapidoser med 1-131

Hantering av 1-131 sker 1 dértill avsett dragskap (inget sterilitetskrav, oral
administration).

Aktivitetsmitning pa den levererade produkten sker enligt 7.3.

Spéd upp volymen till ca 10 ml med sterilt vatten (NaCl om 16sning skall
anvindas till katt) med en 10 ml injektionsspruta (rosa kanyl) och
kontrollera den tillsatta vattenmiangden genom att viga sprutan fore och
efter spadningen.

Berdkna aktivitetskoncentrationen (for uppmaitt aktivitet) efter spiddningen
och ange denna och datum i protokoll bilaga 10. Underteckna protokollet.
Mairk burken med det veckonummer som motsvarar fabrikantens
kalibreringstidpunkt.

Spadd och kontrollerad jodlosning placeras pa avsedd plats i dragskép.
Byte sker genom att dra tillbaka eventuell aktivitet 1 slang 1 det uppsatta
systemet. Overfor slang-ndlsystem till ny 16sning och placera 16sningen i
blyskyddet. Gammal 16sning placeras 1 platskép.

Efter skriftlig ordination 1 Gy fran ldkare berdknar sjukhusfysiker given
aktivitet med hjélp av upptagsvirdet vid 120 timmar (5 dygn) och
tyreoideavolym (scintigrafi) i programmet (Excel) ’jodberdkning aktivitet-
ord. dos”. (G:\1-Ny-struktur Nuklearmedicin_isotopterapi I-131).

Denna punkt utfors vid dator pa expedition nér ordinationen erhélls.

A 233-m-D [MBq]
Uo-Tey

dir m ar tyreoideas massa [g] (=volym [ml] pé scintigrafi), D ordinerad
dos [Gy],

Uo [%] upptag vid tiden t=0 och Teff ar den effektiva halveringstiden
[dagar].

23.3 = MBq/Gy for I-131 (0.043 Gy/MBq)

Uy Teg= ke Uy

dér
Ut = upptag efter t dagar
k= 06.76, t=5 dygn, k, = 6.39, t=4 dygn, k, = 6.88, t=6 dygn efter intag

Referens: Starck et al, 2002. Jonsson H, 2003

Om mitning ej sker 5 dygn efter jodintag (tisdag) korrigera berdknad
aktivitet med motsvarande faktor enligt exceldokumentet.
Sjukhusfysiker bereder direfter berdknad aktivitet genom uppvigning av
motsvarande volym i ampull

Korrigering for sonderfall sker for hela dygn enligt tabell bilaga 4.2.
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e Placera ampullen i blyskydd for transport till doskalibratorn. Kontrollmét
aktiviteten 1 doskalibratorn enligt 7.3 och anteckna uppmétt véarde (= given
aktivitet) i protokoll. Uppmiitt aktivitet bor vara inom + 3% fran berdknad.
Spéad sedan volymen med vanligt vatten.

e Datum, patientdata, ordinerad aktivitet, aktivitetskoncentration, berdknad
volym, mitt aktivitet, 1akare infors och signeras i protokoll bilaga 10.

e Terapidosen placeras i blyskydd och direfter i genomrackningslucka till
isotopterapirummet.

7.10 Beredning av a och B(y)-stralande terapidoser, Ra-223, P-32 och
Sm-153

Hantering av ovanstdende terapidoser sker 1 dragskép/renluftsbénk i hotlab terapi.
Beridkna aktiviteten i ampullen med hjélp av respektive sonderfallstabell bilaga 4
och for in vérdet vid berdknad aktivitet i protokoll — rapport Behandlingslista
radionuklidterapi och protokoll —behandlingslista Radium-223 Intranétet
Onkologkliniken/Klinikgemensamt/Medicinska PM/ Lénk till strdlbehandlingens
metodbok, Isotoper.

Mit aktiviteten 1 doskalibratorn enligt 7.4 genom att trycka pa respektive knapp
pa touchskdrmen P-32 (830 x 100) , Ra-223 (229) , Sm-153 (241) (Virden inom
parentes ar kalibreringsvérdet) och for in vérdet 1 protokoll vid uppmiaitt aktivitet.
Beridkna kvoten berdknad aktivitet / uppmditt aktivitet och for in i1 protokoll.
Spritdesinfektera gummimembranet och lat avdunsta.

Efter skriftlig ordination fran ldkare bereder sjukhusfysiker ordinerad aktivitet
genom att med 5 (blyskyddad) eller 10 ml (plexiglasskyddad) spruta dra upp
motsvarande volym. Ra-223 dras i spruta utan skydd (5-10 ml).

P-32
P-32 bestills kalibrerad med ordinerad aktivitet till behandlingsdagen.

e Vid oral administrering av P-32 tas korken med metallmembran bort med
vialtdng (ASF0646), spad med vanligt vatten och servera direkt ur flaskan
med sugrdr. Efter administrering fyll ater med vatten och servera.
Kontrollmét eventuellt restaktiviteten i ampullen (6verskattar aktiviteten
ca 30 procent pa grund av volymsberoende). Berdkna given aktivitet och
fyll 1 protokollet. (sonderfallstabell P-32 bilaga 4)

e Vid intravends administrering av P-32 dras berdknad volym
(spritdesinfektera gummimembranet) upp i spruta och kontrollvdg (som
extra kontroll) volymen pa tarerad vag . Kontrollmat restaktiviteten 1
ampullen (6verskattar aktiviteten ca 30 procent pa grund av
volymsberoende). Berdkna given aktivitet och fyll i protokollet.

Sm-153

Quadramet bestélls sé att leverans sker dagen fore administration (levereras 1
fryscontainer).

Administrationsdagens morgon ca. kl. 8.00 tags konservburken ut ur
fryscontainern for att tina. Obs! Anviand handskar!
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Efter ca 20 minuter har konservburken varmts tillrackligt for att den skall kunna
Oppnas. Placera blyskyddet pa bianken i slussen, efter ca 30-40 min har Quadramet
tinat och kan anvéndas inom 6 timmar.

Om administrering sker kl. 10.00 kan patienten stanna till k1. 15-16.00 och under
denna tid iaktta vissa strilskyddsrestriktioner. Framforallt skall patienten ha
tillgang till egen toalett. Toaletten bor ddrefter stangas for anvandning under
narmsta dygnen.

e Quadramet skall ej spadas!

e Spritdesinfektera gummimembranet och lat avdunsta

e Drag upp berdknad volym i 5 ml-spruta med gron spets (0.8x80) och
blyskydd. Sonderfallstabell SM-153 bilaga 4)

e Kontrollmit restaktiviteten i ampullen och for in i protokollet (kan avvika
ndgra procent pa grund av volymsberoende). (Métning av aktivitet 1
sprutan ar meningslos da kalibreringsfaktorn i detta fall 4r okénd.)

e Ta bort nélen, tryck sakta upp aktiviteten mot sprutmynningen med
sprutan vand uppat, kontrollera att ingen ndmnvérd luft finns i1 sprutan, och
sdtt ddrefter pa en sprutstopper.

e Mit efter injektion restaktivitet 1 spruta och for in 1 protokollet. Berdkna
given aktivitet.

Ra-223

e Xofigo bestills pa bestéllningsprotalen https://xofigo.bayer.com/ sa att
leverans sker dagen/dagarna fore administration (inloggningsuppgift
kravs).

e Xofigo skall ej spidas!

e Spritdesinfektera gummimembranet och 1t avdunsta

e Drag upp berdknad volym 1 spruta/or (5-10 ml) med grén spets (0.8x80),
blyskydd kravs ej. (Sonderfallstabell bilaga 4.4)

e Ta bort nélen, tryck sakta upp aktiviteten mot sprutmynningen med
sprutan vand uppat, kontrollera att ingen ndmnvérd luft finns i1 sprutan, och
sétt darefter pa en sprutstopper.

e Kontrollmit sprutan och for in i protokollet.

e Administrering och slutférande

e Terapidoser placeras (sprutor pa pappfat) i genomriackningslucka till
isotopterapirummet.

e (Quadramet och Xofigo injiceras langsamt (under ca 1 minut)

e Mit den tomma injektionssprutan / ampullen och for in vérdet vid uppmatt
aktivitet netto. Berdkna den givna behandlingsaktiviteten och for in vérdet
och ovriga administrativa data i protokollet och signera detsamma.

e Informationsblad till patienter for P-32 och Sm-153 delas ut, finns pé
intranétet Onkologkliniken enligt ovan. Informationshéfte fran leverantor
for Ra-223 (Xofigo)

Godkant av Hans Johansson, Frida Magnusson Galler fran 2023-04-19
Innehallsansvarig Hans Johansson Version 2.0
Kapitel Dokument ID 173256



¥ Region INSTRUKTION 11(12)
¥ JBnkdpings lan

8. RESULTAT.

Resultat av métningar (KF) fors 1 databas IBC - med mojlighet att skriva ut
rapporter.

Beredning av sparjodsprov, métning av aktivitet enligt bilaga 3. Hir registreras
vikten och aktiviteten pa standarden och vikten pé spardoserna.

Beredning av terapidoser med I-131, P-32,Sm-153 och Ra-223 i behandlingslista
for respektive radionuklid enligt ovan. Resultaten redovisas dels som kontroll av
aktivitet av levererad produkt, dels uppmitt aktivitet for doser som administreras
till patient och patientdata. Med fel k=2.

9. MATOSAKERHETSUPPSKATTNING.
(energiomrade <500 keV)

lokal kalibrering av doskalibrator: + 5% (k=2)
detektorlinjéritet och respons + 1% resp. £ 2%
elektrometer + 2%

digital readout: RMS fluktuationer + 1%

Total mitosdkerhet med faktor k =2: 6 % (95% k.i.)

I-131 &r specifikt kalibrerad med sparbar referenskilla + 1% (k=2), total
maétosdkerhet 3%

For I-123 finns en osédkerhet i sprutkorrektion pa 15% enligt Capintec
bruksanvisning. I regel anvénds all aktivitet medférande att administrerad aktivitet
= uppmaitt aktivitet i leverans.

SF (energiomrdade >500 keV)

lokal kalibrering av doskalibrator: + 5% (k=2)
detektorlinjéritet och respons + 1% resp. £ 2%
elektrometer + 2%

digital readout: RMS fluktuationer £+ 1%

Total mitosdkerhet med faktor k =2: 6 % (95% k.i.)

Fabrikantens specifikation

I-131; spec. 832.5-1017.5 MBq / ml (+ 10%), normalvar. 888 - 943.5 MBq / ml
(-4% - +2%)

For betastralande nuklider P-32 och Sm-153 &r aktivitetsmitaren kalibrerad efter
fabrikantens specifikation av produkten enligt foljande:

P-32

specifikation: 170.2 - 203.5 MBq / ml (-8% - + 10%)

normalvariation: 170.2 - 188.7 MBq / ml (-8% - + 2%)

Total mitosdkerhet med aktivitetsmétarens prestanda med faktor k =2: 10.5%.

Sm-153
specifikation: 1.17 —1.43 MBq / ml (+ 10 %)
normalvariation: 1.17 — 1.43 MBq / ml (-10% - + 10%).
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Total mitosdkerhet med aktivitetsmétarens prestanda med faktor k = 2: 10.5%..

Ra-223

Specifikation: 900-1100 kBg/ml (+ 10 %)

Total matosdkerhet med aktivitetsméitarens prestanda enligt I-131 med faktor k =
2:10.5%.

10. RAPPORT.

Resultat av aktivitetsmédtningar fors i databaser i IBC for diagnostiska
radiofarmaka. Bilaga 3 1 loggbok beredning av sparjodsprov. Bilaga 10 i loggbok
terapi radioaktiva ldkemedel I-131, och bilaga 11 i loggbok terapi radioaktiva
likemedel B-stralande. Aldre protokoll arkiveras i rum E63035.

11. REFERENSER.

A handbook of radioactivity measurements procedures. Second Ed. NCRP report
No. 58. (AFS183).

SPC produktblad for levererade farmaka finns i varje leverans

Starck et al. Evaluering av 3 och 120 timmars médtning av tyreoideaupptag infor
radiojodbehandling. 2002. Evaluering av enpunktsmétning 2006.

Jonsson H. Radioiodine Therapy of hyperthyroidism. Simplified patient-specific
absorbed dose planning. Thesis Malmo 2003.

12. FORANDRINGAR SEDAN FOREGAENDE VERSION

13. BILAGOR.

Bilaga 2: Protokoll - Rapport métning av aktivitet, bruksfardig radiofarmaka
(KFA).

Bilaga 3: Beredning av sparjodsprov.

Bilaga 4: Sonderfallstabeller
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