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Informace a metodicky pokyn pro pouziti jodového zrna 1-125

Metodicky pokyn Komise odbornikii na mamarni diagnostiku Radiologické spoleénosti CLS JEP
vydany na zékladé &l. 2 odst. 2.5. DOPORUCENEHO STANDARDU PRO POSKYTOVANI
SCREENINGU KARCINOMU PRSU A PROVADENI DIAGNOSTICKE MAMOGRAFIE V CESKE
REPUBLICE (Véstniku MZ CR &. 5/2024)

Joédové zrno IsoAid Advantage dodavané na nas trh je urceno k lokalizaci nehmatnych 1ézi v prsu.

Charakteristika zrna:

Zrno o velikosti 4,5 mm x 0,8 mm je dodavano ve sterilné zabalené aplikacni ocelové jehle tloustky
18G a délky 12 cm. V titanové kapsli obsahuje adsorbovany jod I-125 ve formé jodidu stfibrného.
Jedna se o uzavieny radionuklidovy zdroj (URZ) vydavajici fotonové zareni s prdmérnou energii 28,5
keV. Aktivita dodavanych zrn je do 10 MBq, aktivita zrn s Casem klesa.

Polocas rozpadu izotopu I-125 je cca 60 dni, doporucena doba pouZzivani uzavieného radionuklidového
zdroje je 180 dni (= Udaj z Osvédceni URZ, nezaménovat s dobou 90 dnd, kdy je vyrobcem zrno
povazovano za sterilni).

Hrot jehly je uzavien kostnim voskem, ktery brani predC¢asnému vypadnuti zrna. Jod je uzavien v
titanové kapsli, nepfichazi tedy do styku s tkanémi pacientky, pfipadna alergie na jod tedy neni
kontraindikaci pouziti zrna.

K pouzivani jodovych zrn je od 1.7.2025 nutné povoleni SUJB, a to jak pro pracoviété, ktera jodova
zrna pacientkdm zavadéji, tak pracovisté, kde se provadi excize zrn.

Pro manipulaci se zrny na patologii (zde se jiz nejedna o lékarské ozareni) je vyzadovano tzv. ohlaseni
pouzivani drobného typové schvaleného zdroje.

Jédové zrno je kategorizovano jako drobny zdroj ionizujiciho zareni. Dle vyhlasky ¢. 422/2016 Sb. se
neprovadeji zkousky prejimaci ani dlouhodobé stability. Zkousky provozni stalosti, vzhledem ke kratké
dobé pro aplikaci (90 dni) se neprovadéji.

Osobni monitorovani personalu (radiacnich pracovnik{ kat. B) Ize provést vypoctem z aktivity
pouzivanych zrn, vzdalenosti rukou a doby manipulace se zrny, vypocet Ize ovéfit napf. mérenim
prikonu prostorového davkového ekvivalentu.

Pouziti zrna

Jodové zrno je urceno pro operacni lokalizaci nehmatnych lézi v prsu a v axile. Vyhodou poufZiti je, ze
k detekci zrna Ize pouzit jiz bézné pouzivané a dostupné scintilaéni sondy (které jsou vyuzivany pro
detekci radioizotopového znaceni sentinelové uzliny pomoci Tc-99).

Zrno je zavadéno na pracovisti radiodiagnostiky/mamocentra, vzdy pod kontrolu zobrazovacich metod
- bézné pod UZ, event. pod MG.

K lokalizaci solitarniho loziska vyuzivame jedno zrno, pfi vyznaceni rozsahu, Ize pouzit téz zrn vice, kdy
jednotliva zrna budou od sebe vzdalena minimalné 2 cm. Zrna Ize aplikovat téZ do podezielych Ci
ovérenych lymfatickych uzlin v axile ¢i lokoregionalné.

Postup intervence se nelisi od aplikace jinych klipd (sterilni podminky, ovéreni polohy klipu pomoci
zobrazovaci metody).

Logistika zrna

Transport a skladovani zrna

Zrna jsou transportovana a uchovavana ve stinicim obalu. Soucasti dodavky zrn je ,,osvédcéeni
radionuklidového zdroje", které musi byt archivovano pro kontroly SUIB. Kazdy obal ma vyznaceno
referencni datum méfeni, expiraci a prdmérnou aktivitu. Referencni datum i datum expirace je
uvedeno i na kazdém zrnu. Skladovatelnost sterilniho baleni je 90 dni. Pokud uplyne datum
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pouzitelnosti vyrobkd, budou tyto vyrobky povazovany za nesterilni. Vyrobek se opétovné nesterilizuje.

Aplikace zrna

Pod navigaci zobrazovacich metod je zrno aplikovano do léze v prsu ¢i axill.

Vyjmuti zrna ze stiniciho obalu se provadi tésné pied aplikaci.

Poloha zrna se zdokumentuje pomoci zobrazovacich metod - mamografie ¢i UZ.

Aplikovana zrna se musi evidovat. Je také veden seznam pracovist, kde tyto pacientky podstupuiji
chirurgické vyjmuti zrn.

Zrna se pouzivaji pouze u dospélych pacientek.

Zrna se nepouzivaji u téhotnych a kojicich pacientek.

Logistika pacientky a pripadna omezeni
Pacientka se se zavedenym zrnem mdZe pohybovat volné, bez omezeni, pohyb pacientky neni
monitorovan.

Detekce a chirurgické vyjmuti zrna

Poloha zrna se detekuje pomoci scintilacni sondy a provadi se chirurgicky vykon s vyjmutim zrna.
Pritomnost zrna v resekatu se ovéfuje sondou na sale. Resekat se zrnem je transportovan za béznych
podminek na patologii. Vyjmuta zrna jsou evidovana a jejich pocet je srovnan s poctem aplikovanych
zrm.

Patologie a skladovani pouzitého zrna

Na patologii se ovéfi pfitomnost zrna v resekatu. Pocet zrn opét musi byt evidovan a srovnan

s poctem zrn, ktery byl uveden pfi vyjmuti. Pouzité zrno se vyjme, ocisti a premisti do stinéného
kontejneru. Tento kontejner se uskladni v dedikované mistnosti ¢i se v pravidelnych intervalech
transportuje na oddéleni nuklearni mediciny.

Je doporuceno, aby pracovisté predavala zrna k likvidaci distributorovi, ktery je povinen
zrna zpétné od uzivatele odebrat a nasledné zlikvidovat (dle § 69 odst. 1 b) a § 90 odst. 1)
Atomového zakona).

Vyjmuta zrna je také mozné bezpecné skladovat na pracovisti ve stinicim obalu a na ur¢eném misté,
napriklad v prostorach s odpady z nuklearni mediciny, do poklesu aktivity pod uvolfiovaci Uroven a
nasledné zlikvidovat jako béZny nemocni¢ni odpad. Uvolfovaci drovert I-125 je 100 kBg/kg.

O likvidaci zrna se provede zaznam.

O aplikaci a vyjmuti zrna je vedena dokumentace v ramci pfislusného zdravotnického zafizeni. Pfi
chirurgickém vyjmuti zrna v jiném zafizeni musi byt vyplnén a predan aplikacni list s uvedenim data a
mista aplikace, poctem aplikovanych zrn a jejich aktivitou.

Radiacni zatéz

Vzhledem k nizké pronikavosti zafeni ze zrna je maximum davky ze zrna omezeno na prs a jeho okoli
do tkané ve vzdalenosti do cca 5-7 cm. Dle dozimetrickych vypoctd je odhad davky nicméné relativné
vysoky - viz vypocCty a tabulky v priloze. Davka kumulovana v tkani klesa s aktivitou zrna, je tedy

z ddvodl optimalizace preferovano pouziti zrn s nizsi aktivitou (ktera je stale detekovatelna
peroperacné) a optimalizaci doby mezi aplikaci a excizi zrna.

Doporuceni pro indikace aplikace zrna:

- Doporuceni pro predoperacni znaCeni pro primarni chirurgicky vykon.

Zrno lIze s relativné nizkou davkou aplikovat do prsu ¢i axilly u pacientek, u kterych se planuje primarni
chirurgicky vykon. Zrno se aplikuje v ¢asovém intervalu pied operaci do 30 dni. Optimalizaci radiacni
zatéze je snizeni Casového intervalu mezi aplikaci a operacnim vykonem tak, jak je to jen organizacné
moZné.

- Doporuceni pro pouZiti u pacientek podstupujicich neoadjuvantni terapii.

Pouziti pro znaceni pfed neoadjuvantni terapii - aplikace zrna v pouZziti v neoadjuvanci jako
diagnostickou lokalizaci pomoci I-125, je zatiZzena relativné vysokou davkou pro prs, viz vypocty davek
a neni v souladu s navodem k pouZiti (tam je pozadovana excize do 30 dni od zavedeni). PouZiti
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jodového zrna k lokalizaci s aplikaci pred neoadjuvanci (pro budouci chirurgicky vykon) tedy Ize
oddvodnit pouze tehdy, pokud nelze provést lokalizaci jinak.

Pro pouziti zrna v neoadjuvanci je tedy doporuceno provést lokalizaci klipem ci znackou bez
radiofarmaka a pro lokalizaci pred operaci (po neoadjuvanci) doplnit znaceni jodovym zrnem.

Za KOMD vypracovali Petra Steyerova (petra.steyerova@vfn.cz ), Jana Cervenkova
(jana.cervenkova@vfn.cz)

Schvaleno KOMD: 3. 2.2025

Vypocet davek vypracovalo a laskavé poskytlo Oddéleni radiaéni ochrany V§eobecné fakultni
nemocnice Praha, RNDr. Trnka a Ing. Skibova.

PFipominky a doplnéni k vy$e uvedenému textu poskytla Ing. Eva Jursikova SUJB
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Priloha:

Vypoéty davek a odhad dosahu zrna

Davky, které pacientka obdrzi pfi aplikaci zrna, se li§i podle aktivity zrna, velikosti prsu a velikosti léze,
viz tabulka 1 - plati pro aplikaci do 30 dni.

Tabulka 1 Stfedni absorbovana davka v prsu v mGy za 30 dni pfi aplikaci 1 zrna 125-1

Aktivita zrna pfi aplikaci
Velikost 2 MBq 5 MBq 7 MBq 9 MBq
prsa (cm) . . . . . . . .
léze 1 léze 10 léze 1 léze 10 léze1 [léze 10 mm | léze 1 |[léze 10
mm mm mm mm mm mm mm
5 40,5 32,9 101,3 82,1 141,8 115,0 182,3 147,8
5,5 33,1 27,1 82,7 67,8 115,8 95,0 148,9 122,1
6 27,3 22,6 68,1 56,6 95,4 79,2 122,7 101,8
6,5 22,8 19,0 56,9 47,5 79,6 66,4 102,4 85,4
7 19,1 16,1 47,8 40,2 66,9 56,2 86,0 72,3
7,5 16,2 13,7 40,5 34,4 56,6 48,1 72,8 61,9
8 13,9 11,8 34,7 29,5 48,6 41,3 62,4 53,1

Pro srovnani - stfedni absorbovana davka v prsu pfi mamografii je 2mGy, pfi CT hrudniku az 20mGy

I-125 ma nizkou energii zafeni gama (27 keV), tedy velmi nizké pronikavosti, proto radiacni zatéz
ostatnich ¢asti téla neni tfeba pocitat, nepfedstavuji vyznamny zdroj radiacni zatéze.

Radiacni zatéz pro aplikaci delSi nez 30 dni (pouziti v neoadjuvantni terapii)

Pfi aplikaci zrna delSi nez 30 dni (standardni doba neoadjuvantni terapie 180 dni) je dle provedenych
vypoctd radiaCni davka vyrazné vySsi. Nadale zavisi na aktivité zrna, velikosti Iéze i velikosti prsi. Viz
tabulka 2

Tabulka 2 Stfedni absorbovana davka v prsu v mGy za 180 dni (6 mésic) pfi aplikaci 1 zrna 125-I

Aktivita zrna pri aplikaci
Velikost 2 MBq 5 MBq 7 MBq 9 MBq
prsa (cm) - - — — - - - -
léze 1 léze 10 léze1 [éze 10 mm | léze1 [léze 10 mm | léze 1 [léze 10

mm mm mm mm mm mm
5 121,1 98,2 302,7 245.,4 423,7 343,6 544,8 | 441,7
5,5 98,9 81,1 247,2 202,7 346,1 283,8 445,0 364,8
6 81,4 67,6 203,6 169,1 285,0 236,7 366,5 | 304,3
6,5 68,0 56,7 170,0 141,8 237,9 198,5 305,9 | 255,2
7 57,1 48,0 142,7 120,0 199,8 168,0 256,8 | 215,9
7,5 48,4 41,1 120,9 102,7 169,2 143,8 217,6 184,9
8 41,4 35,3 103,6 88,2 145,1 123,4 186,5 158,7
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Rozdil mezi davkou pfi aplikaci 30 a 180 dni shrnuje tabulka 3.

Tabulka 3 Stfedni absorbované davky v prsu pfi dobé ulozeni 30 a 180 dni zrna 125-I pfi aktivité 2
MBq a 5 MBq;:

2 MBq 5 MBq
30 dni 12 — 41 mGy 30 - 100 mGy
180 dni 35-121 mGy 88 — 300 mGy

Dosah zareni 1-125

Dosah fotonového zarfeni nelze z podstaty véci stanovit, mizeme jej pouze aproximovat na zakladé
pozadovaného zeslabeni zafeni.

1. Davka od elektront (konverzni + auger) tvofi 28% celkové davky. Tato ¢ast je deponovana
v blizkém okoli zdroje.
2. Davka od fotonll (gama + X) tvofi 72% celkové davky a klesa pfiblizné exponencialné se
vzdalenosti od zdroje
1. Efektivni energie fotont gama je cca 28 keV a tomu odpovidajici teoreticka
polotloustka v mékké tkani (ICRU 44) je cca 1,5 cm.
2. Realna polotloustka (pfi uvazovani rozptylu a dalSich aspekt(l) se bude pohybovat
okolo 2 cm
3. Pokud si definujeme ,dosah” jako pokles intenzity zafeni na 1/10, pak jeho hodnota
vychazi na 6-7 cm
3. S pfihlédnutim ke vdem aspektliim si muzeme dovolit odhadnout ,dosah® na cca 5 cm. Nicméné pfi
dlouhodobé aplikaci (4-6 mésicll ) se davka v objemu tkané o poloméru polotloustky (2 cm) pohybuje
v Fadu jednotek Gy. Proto nedoporucujeme provadét dlouhodobé aplikace rutinné, ale pouze
v nezbytnych pfipadech a pouzit zrna s nizsi aktivitou nez je maximalni/standardni 10 MBq.



