B1_ETHIOJODALT OLAJ (LIPIODOL) TERAPIA-
MODSZERTANI UTMUTATO
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(EANM procedure guidelines for > I-ethiodised oil [Lipiodol] therapy)

Forditotta: Rajtar Mdria
Célkitlizés

Az iranyelvek célkitlizése az, hogy segitséget nyudjtson a nuklearis medicinat gyakorlé orvosoknak:

* Azon betegek vizsgalataban, akik primer hepatocellularis carcinoma miatt jel6ltjei lehetnek a
B11_Lipiodol terapianak

e Akezelés elvégzésével kapcsolatos informacidk biztositasaban

e Aterapia kdvetkezményeinek megértésében és vizsgalataban

1. Hattér informaciok és definicidk

1.1. Definicidk

1.1.1. A ™' 8,04 nap fizikai felezési idGvel rendelkezd bétasugarzé radionuklid. A maximum és atlag
bétaenergidk 0,61 MeV és 0,192 MeV. A ***| f6ként 364 keV energiaji gammafotont emittal
(81% -ban).

1.1.2. Az ethiojodalt olaj, amely Lipiodol néven is ismert, a makszem olaj természetes mddon
jodizalt zsirsav etilésztere.
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1.1.3. Aterapia ebben az 6sszefliggésben a ~*"I-Lipiodol intra-arterialis alkalmazasat jelenti.

1.2. Hattér informaciok

1.2.1. A médj intraarteridlis injekcidjat kovetSen a ™

I-Lipiodol az artérias dramlast kdveti a tumor
felé, és a tumor microvéredényeiben csapdaba keril. A maradék a normal mdjban oszlik el.
24 éraval a beadas utdn a befecskendezett aktivitds 75-90%-a a majban foglal helyet. A 10 és
25% kozotti tudbfelvétel arteriovenosus shuntbdl szarmazik. 24 éra mulva a tumor/normal
majfelvétel ardnya 2,3-12 kozott van. Nincs recirculatio. A tumor és normalis maj effektiv
felezési id6 5,5 illetve 3,5 nap. Csekély tiidSaktivitas ndvekedés figyelhet6 meg 48 draval a

befecskendezés utan, amelyet 4-5 napos effektiv felezési idejld csokkenés kovet. A kivdlasztas

féként renalis (30-50% 7 napon beliil). A széklet kivalasztas alacsony (3% 5 napon beldil).



1.2.2.

1.2.3.

1.2.4.

1.2.5.

A !|-Lipiodol terapias hatdsa kizardlag a sugarzasbdl adodik, szemben a kemoembolizécié
okozta ischaemidval. A radiobioldgiai hatds 90%-a a révid hatétdvolsdgu bétasugarzasbal
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szarmazik, amely el&segiti a magas ~“"I-Lipiodol koncentraciét tartalmazé

microvéredényekkel dvezett tumorsejtek destrukcidjat.

A beteg kezelését végz6 orvosnak ismernie és értenie kell a kérfolyamat klinikai
formakkal, és képesnek kell lennie szoros kapcsolatban allni a beteg kezelésében érintett mas

orvosokkal.

A kezel6 klinikusnak vagy egyitt kell észlelnie a beteget az 6 teljes kezelését magara vallalé
hepatoldgussal vagy sebésszel, vagy kiképzettnek kell lennie ezen feladat vallaldsara. A

kezel6 klinikusnak megfeleléen képzettnek és tapasztaltnak kell lennie a **

I-Lipiodol terapia
biztonsdgos gyakorlatdban és alkalmazasaban. A nyitott sugarforras terdpidban érintett
klinikusnak ismernie kell, és be kell tartania az 6sszes alkalmazhaté nemzeti és lokalis
torvényt és szabalyt.

A terapia kivitelezése feltételeinek magaban kell foglalnia a megfeleld személyi, sugarvédelmi
felszereltséget, és a hulladék kezelésével, a kontaminacio kezelésével, az esetleg

kontaminacioét szenvedett személy monitorizalasaval és a kontamindcio terjedésének

monitorizalasaval kapcsolatos eljarasokat.

2. Leggyakoribb indikacidk

2.1.Hisztoldgiailag megerdsitett, inoperabilis primer hepatocellularis carcinoma.

A *!|-Lipiodol terapiara tekintetbe vett beteg a hagyomanyos elsévonalbeli

(first-line) terapidra alkalmatlan, vagy az, az elvégzése esetén sikertelen lesz.

3. Kontraindikaciok

3. 1. Abszolut

3.1.1.
3.1.2.
3.1.3.
3.1.4.
3.1.5.

Terhesség, szoptatds

Vérhatd élettartam kevesebb 1 hénapnal
Hepatikus encephalopathia

Tumor stadium OKUDA Il

Kontrasztanyag allergia



3.2.Relativ
3.2.1. Azizolacidval kapcsolatos elfogadhatatlan egészségligyi riziké
3.2.2. Kezelhetetlen véralvadasi zavar

3.2.3. Akut vagy sulyos kronikus veseelégtelenség — creatinin clearence <30 ml/min

4. Médszertan

4.1.Targyi feltételek és személyzet
A sziikséges felszereltség a nemzeti torvényektdl fligg. A beteget kell6en izoladlt, megfelelGen

arnyékolt, és kilén fiirdészobaval elldtott szobiba kell felvenni. A ***

I-Lipiodol beadasat
megfelel6en képzett, tudomanyos és apold stab altal tdmogatott orvosszemélyzetnek kell

elvégeznie.

4.2.Sziikséges el6zetes adatok

A tumor térfogat és a szérum tumor markerek meghatdrozasa Iényeges a kezelés el6tt.

4.3. Az eljarasra vonatkoz6 informacio
4.3.1. A betegnek mind irott, mind szébeli informaciét kell kapnia a beavatkozasrél a terapia
alkalmazasat megel6z6en.

4.3.2. Abeteget tajékoztatni kell a ***

I-Lipiodol terapia potencialis mellékhatasairdl.

4.3.3. Abetegtdl irasbeli beleegyez6 nyilatkozatot kell kérni.

4.3.4. A kezel6 orvosnak tajékoztatnia kell a beteget a csalddtagok és a nyilvdnossag sziikségtelen
sugarterhelésének csokkentésérdl. irasbeli instrukciét kell biztositani, ahol igénylik.

4.3.5. Az 4pold személyzetet instrudlni kell a sugarvédelemrdl. Barmilyen szignifikdns egészségi
allapotot fel kell jegyezni, és tartaléktervet késziteni arra az esetre, ha orvosi slirgésségi ok

miatt a sugdrvédelmi elGirdsokat meg kell szegni. A sugdrexpozici6 miatti aggdly nem

keriilhet szembe a beteg azonnali, megfeleld orvosi ellatasaval.

4.4.Radiofarmakon

4.4.1. J6vahagyott neve: !

I-Lipiodol
A radionuclidot injekciés oldat formajaban forgalmazzak.

Specifikus aktivitasa 1.1 GBg/ml a kalibracidkor.

4.4.2. Radiofarmakon preparalasa



4.4.2. 1. A ®-Lipiodolt oldatban hozzak forgalomba szobahémérsékleten torténd felhasznalasra. A
Lipiodol egy viszkézus olaj, amely nagy ellenallast gyakorol az adagoldé fecskendére és az injekcids
katéterre. A radiofarmakont higitani lehet 2-10 ml jeldletlen Lipiodollal az injekcié teljes

volumenének novelése érdekében.

4. 4. 2. 2. A stabilitasi adatok <5% szabad radiojédot mutatnak ki a kalibracié utani 1 héten belll,

kornyezeti h6mérsékleten. Quality control ellen6rzések szokasosan nem sziikségesek a terapia el6tt.

4. 4.2.3. A"-Lipiodolt egy megfeleléen szellgztetett helyiségben kell preparalni a radiojéd aerosol
inhalacio elkerilése érdekében. Figyelni kell Lipiodolban nem olddédd anyagbdl késziilt csap és

Luerlock fecskendé hasznalatara

4.5.A terapia kivitelezése

45.1. A kezelést intraarterialis injekcid addasara alkalmas, biztonsagos aszeptikus koriilmények
kozott kell végezni, nyitott sugdrforrasra engedélyezett helyiségben. Az artéria hepatica
katéterezést megfelelGen képzett intervencids személyzetnek kell végeznie.

4.5.2. A radiofarmakont fluoroszképos kontroll alatt, lassu intraarterialis injekcié formajaban kell
beadni, konvencionalis artéria hepatica arteriografiat kovet6en. A katétert pontosan, a tumor
target (ek) helyzetétdl és vasculaturajatol figgéen kell pozicionalni. A tumor vascularis
megkozelitését az arteriovenosus malformacidk vagy aberrdns vasculatura utjan torténd
szisztémas szétomlés rizikdja nélkil kell megvaldsitani.

4.5.3. Standard aktivitasu, 2.22 GBq (60 mCi) *'I-Lipiodolt kell injektalni lassan az artéria hepatica
katéteren keresztiil, védelemmel ellatott lGveg vagy plasztik fecskend6t hasznalva. Az
alkalmazott aktivitdst mddositani lehet orvosi megfontoldsokbdl, pl. tumor nyomas, vagy a
helyi torvények szerint.

4.5.4. Iranyelv a beadando aktivitas mérésére

A beadandé aktivitdst izotop kalibratorral kell ellenGrizni.

4.6.Ovintézkedések, kovetés, mellékhatasok

4.6.1. Ovintézkedések
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4.6.1.1. A terdpiat kdvet6 2 napon at a vizelet I excretidja kilon torédést igényel. A beteget

tajékoztatni kell a szigoru hygiene betartdsara a vizelet kontaminacio elkeriilése érdekében.



4.6.1.2. Szokdsos arteriografids Ovintézkedéseket kell megtenni a beavatkozds el6tt és utan,
beleértve az alvadasi zavarok korrekciéjat és a katéter eltavolitasa utan artérias dugo, vagy
kompresszids kotés alkalmazasat.

4.6.1.3. Kezelés utdn a betegnek tartézkodnia kell a terhességt6l legaldbb 4 hénapig.

4.6.2. Kovetés
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4.5, 2. 1. Aterdpia utan 1 héttel kvantitativ teljes test leképezés javasolt a ~*I-Lipiodol eloszlasanak

megitélésére. A lokalis és teljes test aktivitast a beadott aktivitds %-dban lehet kifejezni, és
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osszehasonlitani a dozimetriai kalkulaciéhoz hasznalt °"| standarddal.

4.6.3. Mellékhatasok

4. 6. 3. 1. Korai: Mérsékelt pyrexia (29%)
Majfajdalom az injekcio alatt (12.5%)
Respiratérikus tiinetek (3%)

Akut pneumonitis (0.5%)

4. 6. 3. 2. Késbi:Mérsékelt, reverzibilis leukopenia (7%)

5. Sugarterhelés

Becsiilt abszorbealt ddzis artéria hepaticaba adott ***

I-Lipiodol injekcid kapcsan

Radiofarmakon Kritikus szerv dézisa (mGy/MBq)
Majtumor 43+/-22
31|_Lipiodol Majparenchyma 5+/-4
Tudé 3+/-1
Mellékvese 0,74
Gonadok 0.5
Egésztest 0.5

Megjegyzés: Az adatokat hepatocellularis betegek kiilon csoportjdban nyerték, és valtozhatnak az

életkorral és tarsbetegséggel. Forrds: , Lipiocis et hepatocarcinome” (CIS Biomedical)



6.

Tovabbi tisztazast igényld kérdések

® A minimum/optimdlis intervallum az ismételt kezelések kozott.
e A™!-Lipiodol szerepe a tulélés meghosszabbitasat illetSen.

e A™!-Lipiodol terdpids potencialja mas tumor tipusok szamara.
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