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Qualitatssicherung nach § 128 Strahlenschutzverordnung Nuklearmedizin
Betr.: Rundschreiben der Arztlichen Stelle Nuklearmedizin in Bayern

Sehr geehrte Damen und Herren Strahlenschutzverantwortliche,
sehr geehrte Frau Kollegin,
sehr geehrter Herr Kollege,

In Ergéanzung zu unserem Rundschreiben vom 15.04.2020 mochten wir zu den Uber-

prifungen der Dokumentationen fiir die Radiochemie durch die Arztliche Stelle Nukle-
armedizin unsere Ausfuhrungen weiter konkretisieren. Die Absicht hierbei ist, den Be-
treibern Hilfestellungen zu geben, die eine ordnungsgemalfie Dokumentation erlauben.

Bei unseren nachfolgenden Ausfiihrungen beziehen wir uns ausschlielich auf die Ei-
genherstellung von [**"Tc]-markierten Kits geman Arzneimittelgesetz § 13 Abs. 2b (da-
runter fallt u.a. auch die Eigenherstellung radioaktiver Arzneimittel mit Hilfe zugelasse-
ner Generatoren und Markierungskits durch den anwendenden Arzt). Die Richtlinie
Strahlenschutz in der Medizin schreibt hierfur die erforderlichen Qualitatssicherungs-
maRnahmen sowie deren Dokumentationen vor (Pos. 1,3, 4 und 5; s.u.). Die Arztliche
Stelle Nuklearmedizin hat hierflir eine entsprechende Information auf ihrer Website ein-
gestellt (https://api.blaek.de/content/medien/ysly2oxelf1524808553jebrme70zz920/gs-
radiopharmaka-gemaess-rili-strlschmed. pdf).

Die Arztliche Stelle Nuklearmedizin tiberprift im Rahmen der Regel- bzw. Zusatzanfor-
derungen folgende Dokumentationen:

» Pos. 1: Arbeitsanweisungen (SOPs) fiir die Herstellung der Kits (,,Kit Pra-
paration®).

o Hinweis:

» Fur jeden verwendeten Kit sollen nach Herstellerangaben durch
den Betreiber individualisierte Arbeitsanweisungen erstellt wer-
den. (Unter individualisierten Arbeitsanweisungen sind Doku-
mente zu verstehen, die sich aufgrund der Rechtsvorschriften
speziell auf die Prozesse des Betreibers beziehen. Sogenannte
.Muster“-Anweisungen sind entsprechend anzupassen; s.a. Pos.
3) Die Herstellungsanweisungen der Kits sind den entsprechen-
den Gebrauchsinformationen zu entnehmen.
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o Haufige Fehler:
= Arbeitsanweisungen fehlen
= Arbeitsanweisungen nicht mehr aktuell
= Arbeitsanweisungen nicht individualisiert (es werden nur ,Bei-
packzettel“ eingereicht)

» Pos. 2: Dokumentation der Kit Praparation (nicht im Rahmen der RL
StrISch gefordert, aber empfohlen unter Berticksichtigung der Herstellta-
tigkeit nach 8§13 2b AMG).

o Hinweise:

= Der Betreiber soll im Zuge seiner Téatigkeit als Hersteller Auf-
zeichnungen fluhren, die alle relevanten Angaben zur Herstellung
enthalten (Chargen Nr. Kit und Generator, eingesetzte Radioakti-
vitdtsmenge, Volumen des zur Préaparation verwendeten (unver-
dunnten) Eluats, Gesamtvolumen und Signum der mit der Prépa-
ration beauftragten Person).

= Eine Vorlage fur die Dokumentation von Kit Praparationen stellt
die Arztliche Stelle Nuklearmedizin unter
https://www.blaek.de/wegweiser/aerztliche-stelle/downloads-ra-

diopharmazie zur Verfligung.

o Haufige Fehler:
= Dokumentationen fehlen
= Dokumentationen enthalten nicht alle relevanten Angaben
= Chargen-RUckverfolgbarkeit nicht gegeben

» Pos. 3: Arbeitsanweisungen (SOPs) fur die Qualitatskontrolle der Kits
(,,Radiochemische Reinheit®).

o Hinweise:

*= Im Regelfall sollen die vom jeweiligen Hersteller empfohlenen
Qualitatskontrollmethoden verwendet werden.

= Fir die jeweiligen Kits stellen die Hersteller entsprechende Anlei-
tungen (in den Gebrauchsinformationen der Kits enthalten oder
zusatzliches Infomaterial der Hersteller) zur Verfiigung, welche
als Grundlage fur die Erstellung individualisierter Arbeitsanwei-
sungen dienen kbénnen.

o Haufige Fehler:
» Kit-spezifische Arbeitsanweisungen fehlen
= Arbeitsanweisungen fehlerhaft
= Arbeitsanweisungen veraltet
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» Pos. 4. Dokumentation der Qualitatskontrolle.

o Hinweis:
= Die Ergebnisse der Qualitatskontrollen auf radiochemische Rein-
heit sind zu dokumentieren (jeweils mit Bezug auf die verwen-
dete Kit-Charge). Vorlagen fur die Dokumentation der Qualitats-
kontrollen stellt die Arztliche Stelle Nuklearmedizin unter
https://www.blaek.de/wegweiser/aerztliche-stelle/downloads-ra-

diopharmazie zur Verfiigung.
o Haufige Fehler:

= Fehlender Bezug zur Kit Charge
= Test auf Kolloid fehlt, der bei vielen Kits mittlerweile vorgesehen

ist
= Fehlerhafte Berechnungen

» Pos. 5: Arbeitsanweisung mit den Festlegungen zu den Priffrequenzen
fur die Qualitatskontrolle der Kits.

o Hinweis:
= Die Arztliche Stelle Nuklearmedizin stellt auf ihrer Website hier-
fur Informationen zur Verfigung gemafd den Empfehlungen des
Zentralen Erfahrungsaustauschs der Arztlichen Stellen 11/2014
https://api.blaek.de/content/medien/ysly20-
xelf1524808553jebrme70zz920/gs-radiopharmaka-gemaess-rili-

strischmed.pdf

o Haufige Fehler:
= Kit-spezifische Vorgaben fehlen, zu pauschal
» Pruffrequenzen fehlerhaft, da der Haufigkeit der Anwendung
nicht angemessen
» Fehlende Vorgaben nach zuséatzlichen Prufungen (z.B. bei Char-
genwechsel, veranderte Markierungsbedingungen, unklare klini-
sche Befunde)

» Pos. 6: Arbeitsanweisung fir das Heil3labor (empfohlen, nicht im Rahmen
der RL StrISch gefordert, gibt aber einen Uberblick Uiber die Arbeitsorga-
nisation).

o Hinweis:

» Eine sehr ausfihrliche Vorlage fiir die Erstellung einer Arbeitsan-
weisung zur Sicherstellung allgemeiner Qualitats- und Sicher-
heitsstandards fir den Umgang mit und die Herstellung von radi-
oaktiven Arzneimitteln in Diagnostik und Therapie kann auf der
Website der Deutschen Gesellschaft fir Nuklearmedizin einge-
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sehen werden (http://www.nuklearmedizin.de/leistungen/Ieitli-
nien/docs/SOP_Heisslabore 0505.pdf). Diese Vorlage kann als
Leitfaden dienen und entsprechend angepasst werden.

Fur weitergehende Fragen zu diesem Thema steht Ihnen die Arztliche Stelle Nuklear-
medizin gerne zur Verfligung. Bitte z6gern Sie nicht bei Unklarheiten, Kontakt mit uns
aufzunehmen. Wir beraten Sie gerne, um den gesetzlichen Anforderungen zu entspre-
chen.

ﬁaﬂ//z@_} /

Prof. Dr. med. E. van de Flierdt Prof. Dr. med. M. Cordes

Vorsitzender Stv. Vorsitzender
der Arztlichen Stelle der Arztlichen Stelle
Nuklearmedizin Nuklearmedizin

z Vi

Prof. Dr. R. Ringler Dip_l. Chem. Dr. rer. medic. F. J. Gildehaus

Physiker Radiochemiker
der Arztlichen Stelle der Arztlichen Stelle

Nuklearmedizin Nuklearmedizin
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