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Orvosi aktivitasmerok
kalibracioinak tapasztalatai

Sziics Laszlo', Nagyné Szilagyi Zsofia!, Laczké Balazs?

' Magyar Kereskedelmi Engedélyezési Hivatal
1124 Budapest, Néemetvdlgyi ut 37-39.

2 A Magyar Kereskedelmi Engedélyezési Hivatal volt dolgozoéja
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* Nuklearis medicina (NM)

« Radiofarmakonok
* A paciensek dozisterhelése

« Aknas ionizacios kamrak (orvosi
aktivitasmeérok)

« Kalibracio es visszavezetettség

« Tapasztalatok
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A CT (Computed tomograf)
vizsgalat soran, rontgen
sugarzas alkalmazasaval un.
transzmisszios kepalkotas
torténik. Nem alkalmaz
radionuklidokat.

Az SPECT (Single Photon Emitted
Computed tomograf) és PET
(Positron  Emitted  Tomograph)
vizsgalat soran radiofarmakonok
kerulnek az emberi szervezetbe.
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Az élo szervezetbe
juttathaté szerv-, szovet-,

vagy funkciospecifikus
vegyuletek, amelyek
radioaktiv anyagokat
tartalmaznak.
Hevesy Gyorgy
1885 - 1966

ALKALMAZAS' TE RU LET: Kémiai Nobel-dij: 1943

Nuklearis medicina (NM), diagnosztikai es
terapias reszlegei.
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Jellemzo radionuklidok

Diagnosztikai radionuklidok Terapias izotopok
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A fenti radionuklidok kozil a 9%Tc™ szerepe kimagaslik, a SPECT
diagosztikaban az 0Osszes felhasznalt radionuklid 80 %-t teszi ki.*
Jelentés még a 13| és PET esetében a '8F felhasznalasa.

(*Szilvasi Istvan — Nuklearis Medicina, 2013)
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A lakossag belsé sugarterhelése 49K-t6l 0,17 az 238U és 232Th
sorokbol pedig 0,06 mSv/év *

A paciensek diagnosztikai sugarternelése néhany esetben elérheti
a 7-10 mSyv effektiv dozist is.

A szervezetbe juttatandd aktivitast, amely a belsé sugarterhelés
forre ttuk
kell

Paciens felesleges

Eles, j0 képalkotas sugarterhelése
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A radiofarmakonok paciensbe juttatas el6tti aktivitasanak meérésére
aknas ionizacios kamrak (orvosi aktivitasmérdk, doziskalibratorok)
szolgalnak. Néhany elterjedt tipus:
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ATOMLAB

CURIEMENTOR

ISOMED
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Az ionizacios kamrakat beépitett, nuklidspecifikus kalibracios
faktorokkal hozzak forgalomba. Emellett lehetéség van:

« szabad felhasznalasu nyomogombok definialasara (CAPINTEC)

» felhasznaldi kalibracios faktor beallitasara (ATOMLAB).

A kijelzett aktivitas megbizhatésaga igen fontos tényezd!
2001 elétt — 2001 utan
hitelesités kalibracio
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Hitelesites — Kalibracio

Hitelesités

a jog eszkoOzei altal szabalyozott
(hatosagi) tevékenyseg

meérésugyi hitelesitést csak
az MKEH (volt OMH) végezhet

hitelesiteni a jogszabaly altal
meghatarozott méréeszkozoket kell

a hitelesitésnek jellemzdéen
eldfeltétele a mérbdeszkoztipusra
vonatkozd hitelesitési engedély
megléte

" www.mkeh.gov.hu

n %

Kalibracio
nem hatdsagi tevékenység

mérdeszkozoket barki kalibralhat,
ha rendelkezik megfelel6 etalonnal

kalibralni barmely eszkozt lehet, ha
a  visszavezetettségét igazolni
szUkséges, es kijelzése van

a kalibralasnak nincs engedélyezeési
el6feltétele
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Hitelesites — Kalibracio

Hitelesités Kalibracio

a (sikeres) hitelesitést tanusito jel
(hitelesitési bélyeg, plomba stb.)
és/vagy hitelesitési bizonyitvany
tanusitja

a kalibralas eredményekent
kalibralasi bizonyitvany keészul, a
kalibraciot matrica is tanusitja

a kalibralasi bizonyitvany nem
hatésagi  dokumentum és a
kalibracié helyére és iddpontjara
vonatkozik

a hitelesitési bizonyitvany hatésagi
dokumentum és meghatarozott
id6tartamig érvényes

a kalibralas  megujitasarél a
tulajdonos sajat hataskorében és
sajat felelésségére dont

a hitelesitést jogszabalyban eldirt
id6kozonként meg kell ismételni

" www.mkeh.gov.hu
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CIPM MRA

Egy méreésugyi intézet mérbképességet (CMCs — Calibration and
Measurement  Capabilities) a BIPM altal nyilvantartott
kulcsosszehasonlitasokkal kell alatamasztani.

A CIPM MRA (Mutual Recognition Arrangement) dokumentumot
98 intézet (53 orszag, 41 CGPM tagintézet és 4 nemzetkozi
szervezet) képvisel6je irta ala. Az MKEH (akkor OMH) elndke
1999. oktober 14.-én a tobbi alapito intézettel egyutt.

A  kulcsOosszehasonlitasok  eredményeit
(mérbképesseéget) a CIPM MRA (Mutual
Recognition Arrangement) minden alairo
intézete elismeri. Tovabba elismeri a logo-
val ellatott bizonyitvanyokban Iévo adatokat.

R
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Visszavezetettseg

A kalibralasok visszavezetettséget egy bizonytalansagi piramis
szemlélteti

BIZONYTALANSAG

>

CIPM
BIPM

egysegdefinicio
nemzetkozi etalon

Nemzeti Metrologiai Intézetek
(MKEH, PTB, NIST, NPL...)

nemzeti etalon

Akkreditalt kalibralo laboratoriumok,
MKEH feljogositott laborok

referencia etalonok

felhasznaldi kalibralasok,
mindseg bizt. alk. szervezetek,
Korm. hivatalok hitelesit6
halézatok

hasznalati etalonok
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Radioaktivitas orszagos etalon

Az MKEH altal fenntartott, a radioaktivitas orszagos etalonja
mindsitését (az MKEH mérdkepessegét) kulcsosszehasonlitasok
alapjan allapitjak meqg.

A KkulcsGsszehasonlitasokat a
BIPM (Bureau International
des Poids et Mesures)
koordinalja és tartja nyilvan,
annak eredményei nyilvanosak
(www.bipm.org).
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Ekvivalens aktivitds [kBq]
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MKEH kalibracio

'éﬁi MKEH METROLOGIAI HATO

Az MKEH szamos szolgaltatasainak egyike az aktivitasmérok
kalibracioja, amely kozvetlen visszavezetettséget jelent az
aktivitas orszagos primer etalonjara.

A CAPINTEC CRC 15R i ——
hasznalati transzfer ,
etalonja " -

Radionuklidok:

OTem 131 125 1M|n. 158Sm

Stabilitas MKEH CRC-15R
201T|, 67Ga, 18F

A készulek megbizhatosagat
folyamatos ellen6rz6  stabilitasi
meresek biztositjak

r
r
¥

1 2 3 4 5 6 7 8 9
Vizsgalati honap sorszama
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A kalibracios eljaras

—

A radionuklidok rovid felezési ideje miatt, a kalibraciét mindig a
felhasznalo6 telephelyén, az altala biztositott oldattal veégezzuk.

()
Telepitjuk a sajat Megmeérjik a felhasznalo Kalibraljuk a bemutatott
merbeszkozunket altal atadott radionuklidot merbeszkozt
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Teruleti megoszlas

Az MKEH orvosi aktivitasmeérokre vonatkozo
kalibracios szolgaltatasait igénybe vevo
iIntézetek orszagos eloszlasa
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- Altaldban nem végeznek rendszeres stabilitds vizsgalatot
(mindossze 2 helyen vezetnek rendszeres dokumentaciot),

Az ellen6rz6 sugarforras visszavezetettsége nem megoldott
(nem kerik), volt olyan hely ahol keresni kellett,

Az izotoplaboratériumok ~ 71 %-a nem a kalibracios
bizonyitvanyban megadott kalibracios faktorokat hasznaljak
hanem a ddziskalibratorok gyari beépitett faktorait,

« A laborok a kalibraciot elsésorban (100 %) °°Tc™ és (80 %)
131 jlletve PET esetén '8F radionuklidokra kérik, holott 4-5
radionuklid (igaz ritkabban) de el6fordul,

FT
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Kalibracios tapasztalatok 1

A beépitett és a meghatarozott kalibracios faktorokkal mért
ertekek aranya

0,8500

Gyarl/MKEH faktorral mért aktlvitdsok
ardnya
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1 2 3 4 5 & 7 8 9 10 11 12 13 14 15
Izotoplabor sorszam

A grafikon egyértelmuien jelzi hogy + 13 %-on belul minden érték

el6fordul
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Kalibracios faktor valtozasa

Példa egy mérbeszkoz kétévenkenti kalibracios faktoranak
valtozasara, a 2007-es értékre normalva.

Kalibracids faktor aranyok valtozasa
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Kalibracid évszama

Kiegészitéskent az adott mérbéeszkoz kalibracios faktora 2007-ben
is tobb mint kétszerese volt a gyari beépitett érteknek.
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Osszefoglalas

« Az orvosi diagnosztika mind dragabb és ,okosabb”
eszko6zOkkel dolgozik,

« A paciensek sugarterhelése mindig alapvetd szempont,

« Egy draga eszkozt egy meég dragabb emberélet
kockaztatasaval parositva, csak megfelel6 kalibracioval lehet
eredményesen mukodtetni,

« Kalibraciét szamtalan cég igérhet. Fontos: csak a megfelel6
visszavezetettséggel rendelkez6 laboratériumok adnak
megbizhato faktorokat.

« Az MKEH a jov6ben is folyamatosan fenntartja kalibracios
képessegét.
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Koszonjuk a figyelmet !

b xL. Sugarvedelmi Tovabbkepzd Tanfolyam, Hajduszoboszlé 2015. aprilis 21-23.




