Arztliche Stelle gem. § 83 StrISchV

Bayerische Landeséarztekammer - Mihlbaurstra3e 16 - 81677 Miinchen

Qualitatssicherung gemaf § 83 Strahlenschutzverordn ung (StrISchV)
Betr.: Hinweise zur Qualitatskontrolle von Radiopha  rmaka

Sehr verehrte Frau Kollegin, sehr geehrter Herr Kollege,

basierend auf den Regelungen in der neuen Richtlinie Strahlenschutz in
der Medizin hat der Erfahrungsaustausch der Arztlichen Stellen in
Deutschland (ZAS) bei seiner Herbstsitzung im November 2014 folgende
Ausfihrungsbestimmungen beschlossen:

- Zu allen Technetium-Praparationen sind entsprechend der Richtli-
nie Standardanweisungen zu erstellen.

- Gleiches gilt fur die durchgefiinrten Qualitatskontrollen der Radio-
pharmaka.

- Die Qualitatskontrollen der einzelnen mit Technetium markierten
Radiopharmaka sollten wie folgt durchgefihrt werden:

Knochenaffine Kits einmal pro Monat
MIBI / Myoview einmal pro Monat
MAG3 einmal pro Monat

Nanocoll / MAA einmal pro Monat

Antikérper, HMPAO, DTPA, Tectrotyd, Bridatec, DMSA und
weitere hier nicht aufgeflhrte Praparate pro Ansatz

Hinzu kommen Priufungen, wie in der Richtlinie festgelegt,
bei Chargenwechsel, bei unerwarteten klinischen Untersu-
chungsergebnissen und bei neu eingefiihrten Kits oder Ra-
dionuklidgeneratoren, sowie bei vermehrt aufgetretenen
Problemen

- Die Qualitatskontrollen der einzelnen Radiopharmaka sind aus-
schlie3lich nach den Angaben des Herstellers (siehe Produktinfor-
mation) durchzuftihren.
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- Sollten gegentber den Angaben des Herstellers abweichende Qua-
I_i_téitskontrolIverfahren verwendet werden, so ist ein Nachweis der
Aquivalenz dieser alternativen Methode vorzulegen.

- Zukunftig erfolgt eine Bewertung der durchgefuhrten Qualitatskon-
trolle der Radiopharmaka nach den Mangelkategorien des ZAS.
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