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Positroni

ne

Sintesi complicate

N
| Preparazons stemporanee
\ /

Non esiste un kit di Ogni preparazione e sotto la
preparazione ne una responsabilita del centro di
procedura standard per medicina nucleare di

la loro produzione. produzione.




Positroni
Icolari caratteristiche

)onente farmaceutica
| preparato

!
| Redotarmaco pET

|

Nonche di personale con formazione specifica
comprendente nozioni di chimica, biologia, farmacia e
fisica.




maci PET

] FDG da parte di
di ciclotrone e del
3 ad un’altra Azienda

DG da parte di una

Dfficina armaceutica di altri Radiofarmaci
sperimentali una volta presentato un protocollo
sperimentale al comitato etico del centro di
appartenenza.




atorio PET

1

5 Documentazione

6 Controllo di qualita







3cessarie risorse umane,

Assicura che sia definito e mantenuto un sistema di
assicurazione della qualita.

Assicura che le procedure di preparazione e di controllo di
qualita vengano condotte da personale in possesso della
necessaria preparazione teorica e pratica.




e del radiofarmaco.

al processo di

: A € 0rge azione del personale adibito alla
preparazione.




sulla preparazione
ofarmaco prodotto.

| personale adibito al

controllo di qualita.




qualita:

uso clinico

3 specifiche dei
grafia).

Verifica che la preparazione sia stata eseguita secondo le
Norme di Buona Produzione.




oreparazione
lita :

SSO delle conoscenze
entl radioattive non

a, con aggiornamento

continuo.

La formazione deve essere registrata e approvata dai relativi
responsabili.
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Airlock

Sala comandi

Spogliatoi

Magazzino

Packaging




Norme di Buona Produzione

Zone di classe D

Zone di classe C




(Laboratorio)

Classe B
(passaggio)

Classe A
(celle)




Classe B
(Ap 30 — 60 Pa, 2-5 ricambi/h)

Classe C
(Ap 50 — 100 Pa, 5-10 ricambi/h)

Classe D
(Ap 150 - 450 Pa, >10 ricambi/h)




atorio PET

| 3 Proceduredisicurezza | Assicurazione della
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ezza (a)

xdure di sicurezza
ericolo

Rivelatori ottici di fumo
Pulsanti allarme incendio

Allarme Radioattivita
Campionatura aria nei locali caldi
Monitoraggio dell’attivita all’'interno delle celle e dei locali




SEGNALATORE

iCU rezza OTTICO/ACUSTICO

SEGNALATORE
OTTICO/ACUSTICO

SEGNALATORE
OTTICO/ACUSTICO

SEGNALATORE
OTTICO/ACUSTICO




SEGNALATORE
OTTICO/ACUSTICO

SEGNALATORE
OTTICO/ACUSTICO

SEGNALATORE
OTTICO/ACUSTICO

SEGNALATORE
OTTICO/ACUSTICO

ALLARME MONITORI
D’AREA BUNKER
O
MARINELLI SU ARIA
BUNKER

O
MARINELLI SU MONTE/VALLE
FILTRI VENTILAZIONE
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> Calibratori di dose

» Strumenti per il Controllo di Qualita




alibrata secondo

A Sicurezza e

lisinfettati dopo ogni

Materiali e parti che vengono a contatto con il prodotto devono
essere sterili e monouso.







d)

oduli di sintesi










Rivelatori radio - T.L.C.




Spettrometri gamma




6 Controllo di qualita




prodotta nel laboratorio
roduzione contenente:

trolli di Qualita

» Descrizione della materie prime utilizzate

= Modo di funzionamento degli strumenti utilizzati.




 (b)

ompilato un report

Attivita

Numero dei lotti di tutte le materie prime e accessori utilizzati
Copia delle etichette apposte sui contenitori

Nome del preparatore e del responsabile della produzione
Risultato dei controlli di qualita

Relativi grafici

Nome del fautore e del responsabile dei controlli
Accettazione dell’utilizzo del responsabile del rilascio.




(c)

3 al centri di utilizzo
Jotata di etichetta

= Data e ora

= Attivita

= Limite di utilizzo

= Medico e Struttura richiedente




Ogni centro di produzione deve essere dotato di un registro

e (d)

2tta su cui vengono
a quelli redatti sulla

delle preparazioni in cui deve essere registrato:

Il numero di preparazione
Tipo di radiofarmaco

Attivita

Medico e struttura richiedente




(€)

 prime dove deve

Registro dello stato dei locali:

Pulizia e condizione dei locali e della strumentazione

Registro sullo stato della strumentazione:

Date delle manutenzioni e calibrazioni effettuate




di cessione

| Il centro ricevente
enti documenti:

Modulo di richiesta singola per paziente

Data e attivita richiesta

Tipo di farmaco

Iniziali del paziente
Patologia del paziente

Firma del medico richiedente




5 Documentazione




(a)

anee ogni
ntrolli di qualita :

ima dell’utilizzo)
(dopo l'utilizzo)

J)G) esiste una monografia
ufficiale che descrive i controlli di qualita da effettuare e i parametri di
purezza da rispettare.

Nel caso di radiofarmaci sperimentali. La procedura di preparazione e
dei controlli di qualita vengono decisi dai relativi responsabili nel
rispetto delle NBP e della monografia generale




b)

della capsula/setto,

asparenza, assenza di
]

3 chimica su un campione
di precursore (punto di fusione, spettrometria)




)
~~
O
~—"

natura e della quantita dei
Imente presenti nel

e della natura e della
0 previsto nel farmaco di

utilizzo

v Purezza Radiochimica: identificazione della natura e della
quantita delle molecole radiomarcate che si trovano nella
preparazione

v Acidita e isotonicita




(d)

e batteriche




con la diffusione di molti
centri dotati di ciclotrone e relativo
laboratorio, ['approvvigionamento
di [BF]JFDG dall’esterno risulta
relativamente facile.




