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i LAAKETIETEELLINEN RADIDISOTOOPPIYHDISTYS
FINLANDS MEDICINSKA RADIOISOTOPFORENING
f* FINNISH SOCIETY OF NUCLEAR MEDICINE

PikaTuike 2010

Hyvat Ladketieteellisen radioisotooppiyhdistyksen jdsenet. Katsot yhdistyksen
alkuvuoden pikatiedotetta, jossa lyhyesti yhdistyksen fulevia tapahtumia ja

Tujusen raportit ajankohtaisista aiheista.

ISOTOOPPIPAIVAT 2010

Isotooppipaivat jarjestetaan tdna vuonna Kotkassa. Osallistumismaksu on 250 € 31.3.2010
mennessa ilmoittautuneille, tdman jalkeen 300 €. limoittautuminen sahkdpostitse:
ulla.lopperi@kymshp.fi. Lisatietoja esimerkiksi yhdistyksen nettisivuilta
http://www.fsnm.org/home/?p=264.

LRYn Vuosikokous 2010

Vuosikokous jarjestetaan isotooppipaivien yhteydessa Kotkassa torstaina 6.5.2010 klo
17.00-17.50. Kokouspaikkana on Merikeskus Vellamo. Asialistalla saantomaaraiset asiat.
Virallinen kutsu on taman tiedotteen liitteena.

Nahdaan isotooppipaivilla T:Hallitus

| Bl

Jari Eeva Jyri Hanna Marko Eeva-Liisa Irma Sami

EANM’10 Matka-apurahat

LRY myontaa jasenilleen matka-apurahoja EANM™10 kongressiin. Matka-
apurahahakemukset tulee olla sihteerillda (Eeva.Boman@kuh.fi) 22.5.2010 mennessa.
Hakijoille ilmoitetaan ennen viimeista ennakkoilmoittautumispaivaa.

EANM’10 Hotellimajoitus

Taman vuoden EANM-kongressi jarjestetdan 9-13.10.2010 Wienissa, Itavallassa.
Yhdistys kysyi hotellimajoitustarjouksia matkanjarjestajilta, mutta koska heidan kauttaan
huonehinta on suhteellisen kallis, paadyimme vain suosittelemaan hyvaa 4* Hotel NH-
Atterseehaus hotellia (tyylikas 4 tahden huoneistohotelli varsin hyvalla paikalla
Mariahilferstrassella metropysakin vieressa).

EANM tiedotteita

EANM pyrkii tekemaan kolme kertaa vuodessa lehdistotiedotteita isotooppialan
ajankohtaisista asioista. Viimeisimmat tiedotteet I10ytyvat yhdistyksen nettisivuilta
http://www.fsnm.org/home/?p=326.

ITLC-levyjen tilanne
Eeva-Liisa Kamarainen HUSista on selvittanyt 99mTc-leimattujen kittien radiokemiallisen
puhtauden maarityksissa kaytettyjen ITLC-levyjen tilannetta (liite 1).

Kliininen auditointi ja laadunvarmistus

Inkeri Sippo-Tujunen oli LRYn edustajana kliinista auditointia ja laadunvarmistusta
kasittelevalla viikonloppukurssilla Wienissa (liite 2). Inkeri sai erityiskiitokset
asiantuntemuksesta ja aktiivisuudesta jarjestgjiltal
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Liite 1: Eeva-Liisa Kdmaraisen ITLC-raportti

ITLC-LEVYTILANNE MAALISKUUSSA 2010

TAUSTAA

¥MTc-leimattujen kittien (myds '''In-octreotdi; Octreoscan) radiokemiallisen puhtauden
maarityksissa (RKP) on kaytetty enimmakseen ns. ITLC-levyja (Instant Thin Layer
Chromatography), joiden valmistajana on toiminut Pall Life Sciencies USA:sta. Noin pari
vuotta sitten kuitenkin ilmeni, ettd Pall ainoana levyjen valmistajana oli lopettanut ko.
levyjen valmistuksen, joka on aiheuttanut maailmanlaajuisen ongelman levyjen kayttgjille.
Isotooppialalla tasta on oltu erityisen huolestuneita, silla useimmat kittien valmistajat ovat
validoineet radiokemiallisen puhtauden maaritysmenetelmat ITLC-levyille. Levyjen tarve
isotooppilaboratorioissa on muutenkin kasvanut, silla vaatimukset, jotka liittyvat
radioladkkeiden valmistukseen ja laaduntarkkailuun ovat kiristyneet huomattavasti viime
aikoina, niin, ettd radiokemiallista puhtautta tulisi maarittdd saannollisesti ainakin
jokaisesta uudesta kayttoonotetusta kittierasta.

TAMANHETKINEN TILANNE

Koska ITLC-levyja ei ole saatavilla, on tarkoituksena 16ytaa niita korvaavat levyt tai jokin
muu korvaava menetelmd RKP:n maarityksille. Tietamykseni mukaan joissakin
sairaaloissa on lahdetty omatoimisesti liikkeelle kehittamaan korvaavia menetelmia ITLC-
levyjen kaytolle. On kokeiltu mm. ns. SEP-PAK menetelmaa rinnakkain ITLC-maaritysten
kanssa. Maaritysmenetelmien kehittdminen ja ajan tasalle saattaminen on kuitenkin
ensisijaisesti  kittivalmistajien tehtadva, koska he ovat vastuussa kaytettavista
maaritysmenetelmista. GE onkin lahtenyt ensimmaisena liikkeelle ja HM-PAO:n ja
Myoview:n RKP:n maaritysmenetelmat on jo virallisesti hyvaksytty ja validoitu kayttaen
Varianin TLC-levyja, jotka lahinna muistuttavat ITLC-levyja.

SEP-PAK:n kayttéa esiteltin radiofarmasiapaivana jo syksylla 2006 ja helmikuun
alkupuolella tana vuonna GE:n ja TAYS:n isotooppilaboratorion yhteistyossa
jarjestamassa laatupaivassa, jossa muutenkin kasiteltiin teknetiumilla leimattavien
yhdisteiden laadunvalvontaa. SEP-PAK:n kaytostd RKP:n maarityksissa on varmaankin
parhaat kokemukset TYKS:n isotooppilaboratoriossa, jossa rinnakkaismaarityksia on tehty
jo ennen ITLC-levyjen loppumista. Myos Joensuun keskussairaalan
isotooppilaboratoriossa on tehty omatoimisesti rinnakkaismaarityksia ITLC-levyjen ja SEP-
PAK:n valilla sekd myos edellda mainittujen Varianin levyjen valilla. Me HUSLAB:n
Meilahden sairaalan isotooppilaboratoriossa olemme olleet sen verran onnekkaassa
asemassa, etta vanhoja ITLC-levyja on ollut viela jaljella. Varianin levyja olemme kokeilleet
HMPAO:n RKP:n maarityksessa ja ne ovat toimineet melko moitteettomasti. Epakohtina
voidaan pitaa levyjen koostumusta, silla ne ovat hyvin hauraita, ja helposti murtuvia. Jos
kaytettavissa on radioaktiivisuus-skanneri tai gammakamera RKP:n maarityksessa, levyilta
voidaan maarittaa aktiivisuus suoraan eika levyja tarvitse leikata, joka taten helpottaa
niiden kasittelya. Pienind epakohtina voidaan pitaa sita, ettd levyn ajo kestda 12 cm:n
levylle noin 5-10 min kauemmin ja maaritys on myos kriittisempi pipetoidun aktiivisuuden
maaralle ja pisaran koolle verrattuna ITLC-levyyn.

Talla hetkella melkein kaikille kiteille, joiden RKP:n maarityksissa on kaytetty ITLC-levyja,
on jo saatu korvaavat radiokemiallisen puhtauden maaritysmenetelma. Kaikkia naita
menetelmia ei ole kuitenkaan viela virallisesti hyvaksytty. Valmistajien ilmoittamat ohjeet
ovat sen verran uusia, ettd emme ole viela itsekaan ehtineet niita testata.



Ohessa mukana taulukko tamanhetkisesta tilanteesta kittivalmistajien antamien
viimeisimpien tietojen mukaan laadittuna sekd myds yhteystiedot henkildille, joilta on
saatavissa konsultaatioapua leimattujen kittien RKP:n maarityksissa. Lisana myos
yhteystiedot toimittajiin, joilta maarityksissa kaytettavia levyja ja tarvikkeita voidaan tilata
seka tarvikkeiden viimeisimpia hintatietoja.

¥MTc-radiolaakkeiden ja  'In-Octreoscanin radiokemiallisen puhtauden
maaritysmenetelmat
Radiolaéke Menetelma | Menetelma Il valmistaja / myyja Tuoteselosteen pvm.
(kauppanimi) (virallinen) e=engl., s=suom.
Bridatec Whatman 1 paperi | ---—--—--—--- GIPHARMA /GE 4 /2006 (e)
Stamicis Baker-Flex-Al,03 | --—----—-- CisBio int /Cardirad 12 /2008 (e)
Technescan Baker-Flex-Al,O3 | ---------- Mallincrodt/Covidien 10 /2008 (s)
Sestamibi
Ceretec ITLC-SG levy Varian SA levy GE/GE 4 /2006 (e)
(ei kuumennusta)
Pulmocis Membraanifiltteri | --------—- CisBio int. / Cardirad 9/2009 (e)
0.22-0.3 ym
Maasol Membraanifiltteri | --------—-- GE /GE 5 /2009 (s)
LyoMAA Membraanifiltteri Mallincrodt/ Covidien 9/1995 (s)
MAG3 SEP-PAK HPLC Mallincrodt/ Covidien 5/2008 (s)
Nephromag SEP-PAK HPLC Rotop / Cardirad 4 /2008 (e)
1/2009 (s)
Myoview ITLC-SG levy Varian SA levy GE /GE 7/2007 (e), 2/2010 (s)
(ei kuumennusta)
Nanocoll ITLC-SG levy Whatman 1 paperi GE/GE 6/2009 (e)
Nanocis Whatman 1 CHR =~ | - CisBio int. / Cardirad 6 /2009 (e), 2/2000 (s)
Neurolite Baker-Flex  Silica | ------------ Bristol- 5/2004 (e)
gel IB-F Myers/SamNordic
Octreoscan ITLC-SG levy SEP-PAK Mallincrodt / Covidien 1/2005 (s)
Pentacis ITLC-SG levy Whatman 1 CHR* CisBio int. / Cardirad 9/2009 €, 2/2000 (s)
Technescan DTPA | ITLC-SG levy Whatman 3MM** Mallincrodt / Covidien 11/99 (s), 2/2000 €
Renocis Whatman 1 CHR | --—-—-—-- CisBio int. / Cardirad 8/2008 €
Technescan DMSA | ITLC Whatman 1 CHR ** Mallincrodt / Covidien 5/2008 (s)
Teceos Whatman 1 CHR*** | --=----—-- CisBio int. / Cardirad 8/2008 €
Osteocis ITLC-SG levy Whatman 17 CHR CisBio int. / Cardirad 8/2008 €, 2 /2000 (s)
Technescan HDP ITLC-SG levy Whatman 3MM ~ ** Mallincrodt / Covidien 5/2005 €
Whatman 4 CHR
Medronate ITLC-SG levy Whatman 3MM  ** GE / GE 4 /2006 €
Varian SA

*Pentacis validoitu vain kylmalle kittileimaukselle (ei radioaktiiviselle)
** Naista valmistaja ei ole viela saanut virallista hyvaksymistd, joten laaduntarkkailu on tehtadva omalla vastuulla

***Valmistajan suosittelema menetelma ei toimi; kaytetty samaa menetelmaa kuin Osteocis:n menetelmda, kun ITLC-

levyja oli viela saatavilla




Tarvikkeita laaduntarkkailuun:
Membraanisuodattimia :

Millex-GV  0.22um, @ 33 mm 50 kpl.
cat.no. SLGVO033RS (steriili)

Hinta: 148€ + alv.

Millex-GV  0.22um, @ 33 mm 50 kpl.
cat.no. SLGVO33NS

Hinta: 158€ + alv.

Millex-GV  0.22um, @13 mm 100 kpl.
cat.no. SLGVO13SL (steriili)

Hinta: 281€ + alv.

Millex-GV  0.22um, @13 mm 100 kpl.
cat.no. SLGVX13NL

Hinta: 208€ + alv.

Yhteystiedot: tilaus: Asiakaspalvelu@millipore.com puh. 020305645
tiedustelut: sami_sivonen@millipore.com

SEP-PAK:

SEP-PAK plus C-18 50 kpl.

cat.no. WAT 020515

Hinta: 191,00

Yhteystiedot: tilaus: orders_finland@waters.com puh. 09 56596288
tiedustelut:Esa_lehtorinne@waters.com

Varianin levyt:

Choromatography paper50 kpl

cat.no. A120B12

Hinta: 315,70

Yhteystiedot: PLD Finland Oy

Tiedustelut ja tilaus: p. 0207410278 (Pekka Lahtinen) Pekka.lahtinen@pld.fi

Whatman paperi:

Whatman 1CHR cat.no 3001-917; Hinta: 209,00
Whatman 3 MM cat.no 3030-917; Hinta: 321,00
Whatman 4 CHR cat.nro 3004-917; Hinta: 262,00

Whatmann 17 CHR cat.nro 3017-917; Hinta: 946,00
Yhteystiedot: VWR Finland Oy
Tiedustelut ja tilaus: p. 09-80455221 (Teemu Pihkala) Teemu.pihkala@fi.vwr.com

Radiofarmasiaan liittyvaa koulutus- ja konsultointipalvelua, Imanext Oy / radiokemisti Kim
Bergstrom
Yhteystiedot: puh. 040 4155741, tai sahkoposti kim.bergstrom@imanext.com

Kysella voi myods Kyllikki Hanniseltd Joensuun keskussairaalasta (e-mail:
kyllikki.hanninen@pkssk.fi ja Riitta Fabritiukselta riitta.fabritius@tyks.fi TYKS:sta.
Molemmilla laboratoriohoitajilla on paljon kokemusta kokeiluista eri menetelmilla.

Eeva-Liisa Kamarainen
LRY:n radiofarmasia vastaava
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Liite 2: Inkeri Sippo-Tujusen kliinisen auditoinnin raportti.

EANM/UEMS/EBNM Course on Clinical Audit and Quality Assurance, Wien, 27.-28.3.2010

Olin Laaketieteellisen Radioisotooppiyhdistyksen edustajana Kkliinistd auditointia ja
laadunvarmistusta kasittelevalld viikonloppukurssilla EANM:n tiloissa Wienissa 27.-
28.3.2010. Kurssilaisia oli 12 ja kouluttajia 7. EANM maksoi koulutuksen ja hotellin.
Kursseja jarjestetdan kaksi samanlaista, talla kertaa olivat vuorossa Suomi, Itavalta,
Saksa, Islanti, Irlanti, Israel, Belgia, Englanti ja Ranska, kesakuussa loput Lansi-Euroopan
maat.

Paaaihe

Paaaihe oli Suomen kannalta hieman turhauttava: miten Euratom-direktiivissa 97/43
mainittu kliininen auditointi tulisi eri maissa soveltaa kansalliseen lainsaadantoon.
Kansallisten isotooppiyhdistysten tulisi kuulemma olla tassa aktiivisia, etteivat viranomaiset
tee kansallista lainsaadantéa heita kuulematta. Osanottajien edellytetdan kurssin jalkeen
vievan asiaa eteenpain omissa maissaan jarjestamalla vastaava kurssi tai
keskustelutilaisuus saamansa koulutusmateriaalin avulla.

Suomi on kliinisessa auditoinnissa ollut Euroopan mallioppilas. Asia on meilld kunnossa
(STM:n asetus 423/2000) ja kliinistéa auditointia on toteutettu jo kaksi kierrosta. Tama ei
ollut kouluttajille mitenkaan uusi tieto, useat olivat olleet Tampereen kliinista auditointia
kasittelevassa kokouksessa 2008. Annoinkin kurssilaisille myos linkin tuohon asetukseen,
joka on STULEXin sivuilla myo6s selvalla englannin kielella.

Sivuaiheet

Euroakkreditointi

Toisena aiheena oli isotooppilaboratorioiden akkreditointi UEMS:n (European Union of

Medical Specialists) ja EBNM:n (European Board of Nuclear Medicine)

akkreditointikomitean (CANMD = Committee for Accreditation of Nuclear Medicine

Departments) toimesta. Itse olen tuon komitean Laaketieteellistda Radioisotooppiyhdistysta

edustava “kirjeenvaihtojasen” (corresponding member).

Tama akkreditointi on halpa (500€) eika sisalla paljonkaan muuta kuin omakielisten

paperien lahettamista komitealle, joka kaantaa ne ja myontaa akkreditoinnin. Pohjana

vaaditaan kuitenkin 1SO 9001-akkreditointi, mika hiertdd mm. britteja, joilla on oma

kansallinen "akkreditointi”, koska pitavat ISO9001-akkreditointia liian kallina. Tahan on

ehka tulossa muutos CANMD:n osalta, etta myos jokin muu akkreditointi hyvaksyttaisiin

euroakkreditoinnin pohjaksi.

. CANMD olettaa, etta asiat ovat kunnossa ja toimimme oikein, euroakkreditointi on vain
taman vahvistamista.

. CANMD voi antaa erilaisen raportin akkreditoitavalle yksikolle ja toisenlaisen esim.
sairaalan johdolle.

« CANMD:n myontamia “euroakkreditoituja” isotooppilaboratorioita on talla hetkella 58,
Suomesta ei yhtaan.

Maailman tilanne = IAEA

Kolmantena aiheena oli YK:n kansainvalisen atomienergiakomission |IAEA:n tarjoama
laatuauditointimalli. Tama oli sinansa kiinnostavaa varsinkin kun olen itse ollut IAEA:n
kouluttajana Nigeriassa 2008. Varsinaiseen aiheeseen tai lansieurooppalaiseen
nakokulmaan tama ei oikeastaan liittynyt.

IAEA tekee auditointikdynteja jasenmaihin naiden pyynnosta. Toiminnan nimi on Quality
Management Audits in Nuclear Medicine eli QUANUM. Esimerkkitapauksena esiteltiin



Slovenian yliopistosairaalan auditiointikayntia 2008, joka johti mm. siihen, ettd Ljubljana
sai 6 kk kuluttua Slovenian ensimmaisen PET-TT-laitteen, koska auditointiryhma oli niin
suositellut.

Jasenmaan yksikkO tayttaa ensin todella kattavan esikysymyslistan (saimme listan

mukaan, noin 40 sivua, esim. onko kaytettdvissa sairaalafyysikko jne.) ja sen jalkeen

asiantuntijarynma tekee auditointikaynnin. Kattava kysymyslista toimii akkreditoinnin

(esim. ISO) korvikkeena, mitddn muuta ei siis vaadita. Ryhmassa on aina mukana yksi

kyseisen maan kieltd osaava ammattilainen. Sloveniassa kavivat Angelika Bischof-

Delaloye (Lausanne), Annare Ellman (Stellenbosh), Mario Marengo (Bologna) ja Kishor

Solanki (UK, IAEA).

. |AEA olettaa, etta asiat voivat olla pahastikin pielessa ja potilasparkaa on suojeltava.
Kaikissa jasenmaissa (YK:issa 148 maata) ei ole edes minkaanlaisia
sateilyturvallisuustarkastuksia.

. |AEA antaa saman raportin seka yksikolle, sairaalan johdolle etta kyseisen jasenmaan
hallitukselle. Raportissa on kohta "Suosituksia” kaikille naille tahoille erikseen.
Korjaavien toimien taytantdonpanoa valvotaan. Tarkoituksen tehda uusintakaynti esim.
vuoden kuluttua.

« |AEA:n auditoimien isotooppiyksikoiden maaraa ei osattu sanoa, kun kysyin.

Auditoinnin toteuttaminen

Neljantena aiheena kurssilla oli perusluentoja siitd, miten auditoijana tulee toimia
(suunnittelu, kaynti, ihmisten kohtaaminen, mitd asioita kaynnilla kannatta katsoa,
raportointi), mitd eroa on sisaisella ja ulkoisella auditoinnilla tai miten maaritellaan "hyva
kaytantd”, johon direktiivi kehottaa toimintaa vertaamaan (jai epaselvaksi;
isotooppilaaketieteessa ei useinkaan ole 40000 potilaan vahvoja nayttdaineistoja).

Yhteenveto ja loppupaatelmat

e Suomella ei ole tarvetta kliinisen auditoinnin soveltamiseen kansalliseen
lainsaadantoomme, koska se on jo tehty.

e Maailmassa on meidan tuntemiemme viranomaistarkastusten (STUK,
FIMEA=laakelaitos), 1SO-akkreditointien ja kliinisen auditoinnin lisaksi muitakin
laatutarkastuksia. Mm. |AEA:n laatuauditointeja voi pyytaa tekemaan myos
Suomeen, koska voi saada suositukseksi, etta pitaisi saada uusi laitteisto tai isompi
laboratorio tai palkattua radiokemisti. Kaynti maksaa kuitenkin noin 20000 $.

e Suomalaisten ISO-akkreditoitujen laboratorioiden kannattaisi ehka hakea edullinen
(500€) CAMND-"euroakkreditointi”. Todistus nayttaisi seinalla hyvalta, mutta
kaytanndn hyodtyina lueteltiin oikeastaan vain se, etta akkreditoitujen laboratorioiden
pitkaa listaa voidaan kayttaa isotooppiladketieteen "kasvojen kohotukseen” (el
tehdaan alaa tunnetuksi, lisataan yleison tietoisuutta isotooppien hyotykaytdsta ja
saadaan parempilaatuisia lahetteitd) JA se, etta tietyt tahot (esim. ulkomaiset
vakuutusyhtiot) eivat tilaa tai maksa tutkimuksia, ellei laboratorio ole akkreditoitu.

e Luentoaineistoa on liki 400 sivua, sain mukaani CD:n ja tulosteen niista. Jos
luentoja kayttaa, pitaa kayttaa alkuperaisia jarjestdjien ja sponsorien logoilla
varustettuja dioja. Aineiston lapikaynnista riittda mielestani puolen paivan mittainen
info. Osanottajalista on toimitettava EANM:lle.

Espoossa 30.3.2010

Inkeri Sippo-Tujunen, fyysikko, HUSLAB Jorvin sairaala



