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Qualitatssicherung Aktivimeter

Strahlenschutzverordnung StSV

Die Bewilligungsinhaberin oder der Bewilligungsinhaber muss dafur sorgen, dass Aktivimeter vor der
ersten Anwendung einer Abnahmeprufung (AP) unterzogen und regelmassig auf ihren Zustand
gepruft (ZP) und gewartet werden.

Messmittel fur ionisierende Strahlung unterstehen der Messmittelverordnung und der dazu erlassenen
Ausfuhrungsbestimmungen (Strahlenmessmittelverordnung StMmV).
Verordnung Umgang mit radioaktivem Material (UraM)

Aktivimeter mussen vor ihrer ersten Verwendung einer Abnahmeprufung (AP) durch den Lieferanten
unterzogen werden.

Aktivimeter mussen mind. alle 6 Jahre einer Wartung durch tech. Fachpersonal und einer
anschliessenden Zustandsprufung (ZP) unterzogen werden.

Aktivimeter miussen regelmassig auf ihre Konstanz (KP) gepruft werden.
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Qualitatssicherung Aktivimeter

Strahlenmessmittelverordnung StMmV (2012)

Aktivimeter bedurfen einer ordentlichen Zulassung und einer Ersteichung.

Die Erhaltung der Messbestandigkeit von Aktivimetern muss jahrlich durch eine Vergleichsmessung

Qualitatssicherung von Aktivimetern

gepruft werden.

Die Aktivimeter mussen alle drei Jahre durch das METAS oder eine ermachtigte Eichstelle nachgeeicht

werden.
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Qualitatssicherung Aktivitatsbestimmung

Aus diversen Publikationen ist bekannt, dass die Genauigkeit der
Aktivitatsbestimmung von Radiopharmaka massgebend durch die
Messgeometrie beeinflusst werden kann. Bei einzelnen Nukliden
(I-125 und Beta-Strahler wir Y-90 und Lu-177) kdbnnen dadurch

relevante Abweichungen gegenuber der Sollaktivitat resultieren.

Fragestellung:

Kann mit den geltenden QS-Massnahmen eine ausreichend genaue

Aktivitatsbestimmung sichergestellt werden?

- Untersuchung der Kalibrierkoeffizienten von Aktivimetern

und deren Einfluss auf verschiedene Geometrien fur Beta- und

Gamma-Strahler

Untersuchung der Kalibrierkoeffizien-
ten von Aktivimetern und deren Ein-
fluss auf verschiedene Geometrien fiir

Beta- und Gamma-Strahler
Zuzsammenfassender P J ekthericht

https://www.bag.admin.ch/de/aufsichtsschwerpunkte-strahlenschutz-schlussberichte
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Erhebung und Prufung

Erhebung in den Betrieben, welche Aktivimeter, Hilfsmittel
und Messgeometrien verwendet werden

Prufung der Abhangigkeit der Aktivitatsmessung von der
Messanordnung (Art, Volumen und Material der Spritze /
des Vials) und der Bauart des Aktivimeters (Art des
Halters und Position in der Messkammer).
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Herstellerspezifische Kalibrierfaktoren

Veenstra VIK-202 far 1-123

Kalibrierun
gskoeffizie
nt

Probenhalter

Geometrie

FECT [ TSl Standard 618 x 1

Jyirds

Flaschchen Kupfer-Tauchspatel VDC- 106 x 1
CD
Kupfer-Tauchloffel VDC- 145 x 1
CcD

Isomed 2010 fur 1-123

Gefall (Gefilgruppe 1)

1 ml Spritze
2 ml Spritze
3 ml Spritze

5 ml Spritze

10 ml Spritze
20 mi Spritze
2 ml Flasche
5 ml Flasche

10 mi Flasche
15 ml Flasche
20 ml Flasche

5 mlAmpulle
Kapsel

05ml

0,066

[ 0065
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3ml

| 0085

S mi

| 0066

10mil 15 mi 20 mi

| 0,066

[ 0086
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0,095

[ 0095

00% [ 0097

| o082
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0,067

0084 | 0085 0,085

GefaBgruppe 2 Eeste Strahler |
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Geometrische Abhangigkeit, Messbehalter

1-123 vials 1-123 syringes
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Presenter-Notizen
Präsentationsnotizen
V3 hat dickere Wände
Abhängigkeit von der Füllmenge unter 2 % für alle Fläschchen
Cu-Dipper hat einen deutlichen Glättungseffekt
Stärkere Abhängigkeit vom Füllvolumen bei länglichen Spritzen (1, 2 und 10 ml)
Abhängigkeit von der Füllmenge bis zu 6 % (2 % bei Cu-Dipper)
Cu-Dipper hat eine deutliche glättende Wirkung



v Geometrische Abhangigkeit, Messhohe

Lu-177
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Presenter-Notizen
Präsentationsnotizen
Gute Übereinstimmung zwischen den verschiedenen Nukliden
Referenzmesshöhe nahe dem Maximum (außer bei Veenstra)
Diese Kurven erklären einen Teil der zuvor festgestellten Unterschiede zwischen verschiedenen Behältern und Halterungen
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Vergleichsmessungen

* Die Vergleichs-Messungen wurden mit einer
transportablen Referenzionisations-
kammer in 3 Instituten durchgefuhrt

« Verwendung der Aktivimeter und Geometrien
wie in der klinischen Praxis

- Bei Abweichungen uber 5% musste ein
angepasster Kalibrierkoeffizient ermittelt

werden.

Ergebnisse fur 1-123

Bezeich- Nenn- . Léﬁfﬂc"lﬂlf Gemes- Reteren- Neuer Kali-
nung des velu- H'"“'“”'I brier- ::'mn:::- zaktivitat "":“" M;";m
Behilters T:n.lrjl menge (ml) ungskoeffi- {h:ﬂq] (MBag) chung ung;.:t R
zient
Comecer VDC-405 | VIK-202 Dosiskalibrator #1
vi | s | 25 | | 7885 | 6831 | #148% | 668x1
V2 | 10 | 25 | oo i | 6492 | 6807 | B4% | 59%x1
ST N R | 2835 | 2236 | 4258% | 698x1
s2 | 3 1| | 3684 2005 | +264% | 699x1
Comecer VDC-405 | VIK-202 Dosis-Halibrator #2
V10 5 | 25 | 540x1 | 2631 | 3241 | -18.8% | 431x1
Comecer VDC-405 | VIK-202 Dosis-Halibrator #3
V15 10 5 | 106x1080 | 2069 | 2143 P-z-.am\ 918 x 10
871 | s | 2 | | 1208 | 1as0 | se% | e19x10 |
S8 | 3 | 2 | isxqom| 785 | 8063 | BA% | 918x10
58 10 3 ; | 1360 | 1424 | 48% | 919x10
$10 1 0.5 | 1891 | 2097 | -B.0% | 918x10
MED ISOMED 2000/2010 Dosis-Kalibrator #4
Vi 5 | 25 | 0094 ___j____m.zs | 6831 #30.4% | 0072
va 0 25 | 003 | 7730 | 6807 NSNS 0085 |
______ s1. | 1 | 1 | 0086 | 2080 | 223 | 82% | 0072
52 3 1 0081 | 2691 2905 | -8.8% | 0088
Lemer Pax ScintiDOSE Dosis-Kalibrator #5
V1| 5 | 25 | ooeigsyl 780 | 6831 | #11.5% | 192529490 |
V2 10 25 5 | 596 | 6807 | -124% | 151398370
52 3 1 : | =258 | 2905 | -10.8% | 202506543
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Vergleichsmessungen in Betrieben

Ergebnisse fur Lu-177 ceiauszug)

] Urspriingli- i ]
Bezsich- | \oli | yepnrgy. | SPerKall | STCRL | Reteren || MR
nungdes | Lon | menge (mi) , h:'k':;m_ tivitat E::l“;q'?t chung | ungskoeffi-
Behalters | ) P ent (MBq) zient

Comecer VDC-405 / VIK-202 Dosis-Kalibrator #1
V3 20 | 15 . 13640 | 12486 #11.0% | 777 x10
V4|20 s 13600 | 12433 | #114% 77710 _
s3 3 3 TS1x10 | 2732 | 2498 #11.1% @ 777 x10
Kann nicht mit dem Standardprobenhalter gemessen
sS4 20 15 | i
GComecer VDC-405 | VIK-202 Dosis-Kalibrator #6
V7 2 02 1326 1215 +8.0% 769 x 10
Ve | 5 02 | 750x10 | 1328 | 1204 | 484% | 772x10
V9 25 20 . 6708 | 5899 | +12.5% | 779x10
Capintec CRC-55tR #7
V7 2 02 1391 | 1215 | #13.4% @ 426x10
V8 5 | 02 375x10 | 1365 | 1204 | +123% | 422 x10
V9 25 20 . 6970 | 5899 | #7A% | 440x10
Capintec CRC-55tR #8
V7 2 D2 © 1332 0 1215 | +B.5% 429 x 10
V8 5 | 02 395x10 | 1313 | 1204 | #7.9% | 427x10
Ve 25 20 . G672 . 5899 | #12.8% | 447x10
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Vergleichsmessungen in Betrieben

Ergebnisse fur Y-90 (reiauszug

Urspringli-
Menn- Gemas- Meuwar Kali-
= | volu- | Nenntuil- | SMEFKAN | gone ak. | Referen- | el brier-
nungdes | oo | menge (ml) un h:inr- | tivitat H'{"ﬁ"?t chung | ungskoeffi-
Rehalters | m) Bm““m i1 (mBq) q zient
Comecer VDC-405 / VIK-202 Dosiskalibrator #1
VS 10 13 goi00 0T34 | 4893 | #214% | 921x100
Ve 15 1.3 P 8328 5975 +3.7% 911 %100
55 1 0.1 _1121__ +19.5% 909 x 100
s5 1| 04 4099 | 3546 | +19.5% | 909x100
83 1 0.8 890 x 100 3986 +16.3% 907 % 100
S6 3 1 L4093 +16.3% | 907 x 100
86| 32 4115 | 3636 | #174% | 907x100
86 3 28 {4030 +#14.7% | 905x 100
Comecer VDC-405 [ VIK-202 Dosis-Halibrator #3
V14 10 | 2 902 x 100 | 4781 476.7 0.3% 502 x 100
87 5 2 B90x 100 | 5125 453.0 13.1% 904 x 100
Comecer VDC-405 | VIK-202 Dosis-Kalibrator #10
W4 10 2 902 x 100 441 .4 4TE.T =T.4% 893 x 100
87 5 | 2 890 x 100 | 4559 453.0 0.6% 894 x 100
Comecer VDC-405 | VIK-202 Dosis-Kalibrator #11
W14 10 5 2 902 x 100 416.2 4Ta.7 17.1% BAE x 100
a7 5 2 B0 %100 | 4628 453.0 2.2% 893 x 100



Presenter-Notizen
Präsentationsnotizen
Für die Vergleichsmessung wurde Y-90 Citrat verwendet, Y-90 Microsphären für SIRT sind noch wesentlich problematischer


+

Empfehlung des BAG

Das BAG empfiehlt den nuklearmedizinischen Betrieben, die Genauigkeit der
verwendeten Kalibrierkoeffizienten unter Beizug des METAS oder IRA zu uberprufen,
damit eine maximale Abweichung von = 10% gegenuber der effektiven Aktivitat
gewabhrleistet werden kann.

Das METAS beschafft aus diesem Anlass ein Referenzaktivimeter, damit es kunftig
anlasslich der periodischen Eichung der Aktivimeter zusatzlich eine individuelle
Bestimmung der Kalibrierkoeffizienten anbieten kann. Das IRA-Lausanne betreibt
bereits ein Referenzaktivimeter und kann auf Anfrage ebenfalls eine Uberprifung
durchfuhren.
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Revision der Wegleitung Aktivimeter

Aufgrund der Erkenntnisse aus der Untersuchung der Kalibrierfaktoren und der laufenden
Revision der Strahlenmessmittelverordnung (nStMmV) hat das BAG eine Expertengruppe
zur Uberarbeitung der Wegleitung QS-Aktivimeter eingesetzt.

Ziele der Revision:

* Regelungen aus der StSV, UraM und nStMmV zusammenfassen und prazisieren

« Genauigkeit der Aktivitatsbestimmung weiter verbessern

«  Wiederholungen bei der periodischen QS vermieden
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Revision der Wegleitung Aktivimeter

Ermittlung von Kalibrierfaktoren

Der Betreiber des Aktivimeters soll in folgenden Fallen verpflichtet werden, eine
Uberpriifung und Festlegung betriebsspezifischer Kalibrierfaktoren zu veranlassen:
« Das Aktivimeter wird fur messtechnisch problematische Nuklide verwendet;
 fur ein verwendetes Nuklid liegt herstellerseitig kein Kalibrierfaktor vor;

- die Messgeometrie unterscheidet sich erheblich von der Referenzgeometrie der
herstellerseitig festgelegten Kalibrierfaktoren. (z. B. Kapseln, Seeds, Spritzen,
heterogene Quellen, Dichteunterschiede).
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Revision der Wegleitung Aktivimeter

Ermittlung von Kalibrierfaktoren

Die Kalibrierfaktoren eines Aktivimeters konnen auf drei Arten bestimmt werden:

 Durch ein akkreditiertes Labor oder die Eichstelle anhand einer kalibrierten Quelle
oder eines Referenzaktivimeters vor Ort. (soll anlasslich der Eichung angeboten
werden)

« Durch den Betrieb anhand der Messung einer Quelle mit einem Kalibrierzertifikat.
Dazu muss ein Kalibrierprotokoll (Vorlage des METAS) erstellt werden.

 Durch den Hersteller des Aktivimeters.
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Revision der Wegleitung Aktivimeter

Notfallmassiger Ersatz von Aktivimetern

Falls ein notfallmassiger Ersatz eines Aktivimerers erforderlich und die Eichung nicht sofort
moglich ist, kann unter folgenden Voraussetzungen das Aktivimeter temporar ungeeicht
verwendet werden:

- Das METAS muss moglichst frihzeitig, spatestens jedoch bei Inbetriebnahme des
Aktivimeters durch den Betreiber Uber den notfallmassigen Ersatz informiert werden;

 die Installationsfirma hat nach der Einrichtung des Aktivimeters eine vollstandige
Abnahmeprifung erfolgreich durchgefuhrt und protokolliert;

- das METAS hat mit dem Betrieb einen Eichtermin innerhalb von 20 Tagen vereinbart
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Revision der Wegleitung Aktivimeter

Konstanz-Prufpunkt Anforderung Frequenz

Untergrundzahirate (Nulleffekt) mit Probehalter ggz(elp;ﬁlzeveerrtdeosppelte tiErtels arbeitstaglich
o . .

Konstanz des Ansprechvermogens ngeéeﬁgagﬁ%%?%%? gnuber dem arbeitstaglich

Vergleich der aktuellen Werte aller verwendeten halbjahrlich
Kalibrierfaktoren mit den Eintragen der Abnahmeprufung.

Abgleich der Systemzeit mit den

e +/-1 min monatlich
Untersuchungsmodalitaten

Prufung der Systemlinearitat in einer Nuklideinstellung Uber + 5 % gegenlber dem zerfallskorrigierten halbjahrlich

den gesamten benutzten Messbereich Sollwert
Konstanz des Ansprechvermogens zwischen zwei + 3 % Abweichung gegenuber dem PR
Eichungen Referenzwert der letzten Eichung halbjahrlich
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Revision der Wegleitung Aktivimeter, Termine

- Revision der WL Q1 2025 — Q1 2026
- Vernehmlassung SGNM, SGRRC, SVMTR, SGSMP Q2 2026
- Inkraftsetzung mit der revidierten StMmV (2027)
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