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VAATHIMUKSET
RADIOFARMASIAN
LABORATORJOLLE

® erityisvaatimukset laboratoriolle
® toimintaa ohjaa sateilylaki ja laakelaki
# steriilin valmistamisen'ja sateilyturvallisuuden

takaavat olosuhteet:
1 radioaktiivisten aineiden kasittelyssa
1 radiofarmaseuttisten yhdisteiden valmistamisessa

1 varastoinnisssa
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VIRANOMAISMAARAYKSET
LAAKEVALMISTUKSESSA

Kangsallinen lainsaadanto
1 Laakelaki (395/1987)
Laakelaitoksen maaraykset
I Apteekkien ladkevalmistus 5/2001
1 Apteekkien ladkevalmistus (Maarayksen muuttaminen) 4/2002
1 Sairaala-apteekin ja ladkekeskuksen toiminta' 5/2002
1 Laakkeiden hyvat tuotantotavat 12/2002
EU:n direktiivi
1 GMP-ohje (EC-guidelines, Annex 1)

PIC/S (Pharmaceutical Inspection Convention and Pharmaceutical
Co-operation Scheme

1 GMP-standardien ja laatusysteemien harmonisoiminen ja
yhteisty0 osallistujamaiden valilla

EANM-guidelines (European Association of Nuclear Medicine)
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VIRANOMAISMAARAYKSET
SATEMYTURVALLISUUTTA

KOSKIEN :

@ Sateilylaki (592/1991)
® Sateilyasetus (1512/1991)

% STUK-ohjeet
1 St-ohje 1.6 Sateilysuojelutoimet tydpaikalla

1 St-ohje 6.1 Radionuklidilaboratorioiden
sateilyturvallisuusvaatimukset

1 St-ohje 6.2 Radioaktiiviset jatteet ja paastot
1 St-ohje 6.3 Sateilyn kaytto isotooppilaaketieteessa
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RADIOLAAKKEIDEN
VALMISTAMINEN

® Radiolaakkeet'ovat erityisryhma laakkeita;
vain murto-osa valmiina‘kayttéon

# Jako valmistustavan mukaan neljaan eri

ryhmaan:
1. Kayttovalmiin radiolaakkeen jakaminen
potilasannoksiin

2. Radiolaakkeen valmistaminen kayttamalla
generaattorieluaattia ja kaupallista kittia

3. Keskitetty valmistuslaboratorio
4. Potilaan solujen leimaaminen
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GRP (GOOP RADIOPHARMACY.
PRACTISE)

® radiolaakkeiden hyvat tuotantotavat

® GMP sovellettuna radiofarmasiaan

® maarayksia ja ohjeitajoitten mukaan
tyoskennellaan

® paamaarana steriili potilaalle annettava
radiolaake
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STERIILIEN-RADIOLAAKKEIDEN
VALMISTUSTILAT

Aseptinen tyoskentely
® GMP:n mukaiset puhdastilaluokitukset
(A, B, C)
® perustana tehokas ilmansuodatus (HEPA)

% paine-erot (ylipaine ulkopuoliseen)

' puhdastilojen olosuhdevalvonta
1 lampdatila, kosteus, paine-erot

1 partikkelimittaukset

1 mikrobitason valvonta

1 dokumentointi
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Hiukkasmittaukset-eri luokissa GMP:n
ohjeistuksen mukaan

SUURIN SALLITTU HIUKKASMAARA/m?3

LLuokka

levossa valmistuksen/toiminnan
alkana

0.5um 0.5um Spm

3500 3500 1(e)

3500 350 000

350 000 3 500 000

3 500 000
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Mikrobiologinen-valvonta eri luokissa
EU:n GMP-ohjeistuksen mukaan

Luokka

IELMANAY-
TE

cfu/m3

LASKEUMA-
MALJAT
(halk. 90 mm)
cfu/4 tuntia

PINTANAYT-
TEET

(halk. 50mm)
cfu/malja

SORMINAYT-
TEET

cfu/kasine

<1

<1

<1

<1

10

5

5

5

50

AS

100

50
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PUHTAUSLUOKKIEN VERTAILU ERI
STANDARDEISSA

GMP United States 1ISO
(PIC/S; EC) (209B) 14644-1
Luokka 100 1ISO 5

Luokka 100 1ISO 5

Luokka 10 000 1ISO 7

Luokka 100 000 1ISO 8
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SATEILYTURVALLISUUSVAATIMUKSET

@ tilan luokittelu'C, B ja Aduekkaan

@ maaraytyy radionuklidin
vaarallisuusluokan, aktiivisuuden ja tyon

laadun mukaan

@ radiofarmasian laboratorio yleensa B-
uokan laboratorio

@ |[aboratoriolle asetettu tietyt vaatimukset
» paine-erot (alipaine ulkopuoliseen)
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Laltteet radiofarmasian
faboratoriossa

Laiteluettelo

1 LIV-kaapit

1 aktiivisuusmittarit

1 kalibrointilahteet
muut mittalaitteet

Laitteiden kayttoohjeet
1 kaytto, huolto, kalibrointi

Dokumentointi
1 laitepaivakirjat
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TH{OJEN SIIVOUS

® henkilokunnan perehdytys
&/slivousmenetelmat ja tyotavat

£ slivouksen monitorointi
® sjivouksen dokumentointi
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Steriillin-radiolaakkeen
valmistaminen 1/4

® radiolagkevalmistus on etupaassa
kayttokuntoon saattamista

1 kittileimauksia

1 Injisoitavan annoksen ruiskuun vetamista
I avoimia tuotteita el kasitella
1 lisdykset perforoiden kumitulpan lapi
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Sterithinradiolaakkeen
valtmistaminen 214

@ pyrittava tyoskentelyyn lyjysuojatussa
aminaari virtauskaapissa eli LIV-kaapissa (A-
uokan tila)

& 99mTc-generaattorin ja aktiivisuusmittarin

Integrointi kaappiin
& ymparilla B-luokan tila (GMP:n vaatimus)

® ymparilla vahintaan C-luokan tila (GRP:n
suositus; EANM guidelines 2005)
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Steriihin racholaakkeen
valpstaminen 3/4

@taytettava vaatimukset sateilyturvalli-

suuden (alipaine ulkopuoliseen) ja
aseptisen (ylipaine ulkopuoliseen)
tyoskentelyn suhteen

®paine-erot porrastetulla

sulkutilajarjestelmalla

styoskentelytilojen asianmukainen
IEUESEY

@liallisen muun toiminnan valttaminen

@ympariston pitaminen puhtaana
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Sterubn radiolaakkeen
valmistaminen 4/4

® sterilisyys pitkalti varmjstetaan
1 kertakayttoruiskujen ja neulojen kaytto

1 kumitulppien pyyhkiminen denaturaidulla 80%
alkoholilla

® henkilokohtainen asenne aseptiseen
tyoskentelyyn ja sateilyturvallisuuteen

@ Jatkuva henkilokunnan koulutus
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LIV-kaapissa tyoskentely

kaapin toimintaperiaate
aseptinen tekniikka

sateilyturvallisuusnako-
kohdat

rauhallinen toiminta
tyon suunnittelu
jatteiden ja
kontaminaation
poistaminen

dokumentointi
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Radiefarmasiakaappi
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Radiofarmasian laboratorio
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Radiofarmasian laboratorio sulkuineen
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Aseptisen valmistuksen
erityispiirteita

@ /henkilokohtainen hygienia ja
terveydentila

@ kasihygienia
@ pukeutuminen eri puhtausluokissa
@ aseptisen menetelman testaus
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SoluHeimaukset 1/2

® vaativin radiolaakkeen valmistustavoista

@ tehtava aina LIV-kaapissa

€ kaapin kasittely ennen ja jalkeen
leimauksen

@ kaikki tyoskentely mahdollisimman
tiukasti aseptiilkkaa noudattaen

@ samanaikaisesti tehtavia useamman potilaan
soluleimauksia tulisi valttaa
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Soluletmaukset 2/2

@ erillinen huone

@/soluleimauksille oma kaappi, jossa el
muuta toimintaa (ymparilla mielellaan B-
luokan tila)

@ sulkutila
@ porrastettu paine-ero
® pukeutuminen
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Soluletmaus/Puhdastila

Arnnengnnnm

L]
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YHTEENVETONA

= _Aseptisten tilojen esiintyvyys vielakin kirjavaa
EU:n alueella (vaatimaton kaytantdo monin
paikoin versus GMP)

@ Kansalliset ja kansaivéliset vaatimukset ja

ohjeistukset radiolaakkeiden valmistukselle
Kiristyvat viranomaisten taholta (mm. EC ja
EANM)

® Yhteista linjaa haetaan EU:n alueella

V-kaapit (Radiofarmasiakaapit) ovat
eistyneet Suomen sairaaloissa
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