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Anhang 6b:
Technische Durchführung der vorgesehenen Anwendungen radioaktiver Stoffe
Titel der Studie:

Hinweis:

Dieser Anhang ist auch bei multizentrischen Studien nur in einfacher Ausfertigung einzureichen. Es ist jedoch darauf zu achten, dass die hier spezifizierten dosisrelevanten Parameter verbindlich von allen Studienzentren einzuhalten sind.

1.
Tragen Sie bitte – für jede geplante Anwendung radioaktiver Stoffe - die für die technische Durchführung verwendeten Parameter in eine separate Tabelle ein.
Anwendung radioaktiver Stoffe 1

	1. 
	Radioaktives Arzneimittel 1
	

	2. 
	Prämedikation
	z. B. Schilddrüsenblockade, Hydrierung usw.

	3. 
	Applikationsart 
	z. B. i.v.

	4. 
	Applikationsmodus
	z. B. Bolusgabe

	5. 
	Aktivität pro Applikation für einen Standard-Probanden mit einem Körpergewicht von ca. 70 kg (Referenzperson)
	
Falls Applikation gewichtsadaptiert erfolgt:



	6. 
	Untersuchungsgerät
	z. B. Gamma-Kamera, PET/CT usw.

	7. 
	Transmissionsmessung
	 ja
 nein

	8. 
	Die Transmissionsmessung erfolgt mittels radioaktiver Quellen

	unter Anwendung von
	z. B. 68Ge/68Ga-Quellen

	9. 
	
	Quellengeometrie
	z. B. 15 cm lange Stabquellen

	10. 
	
	Anzahl der Quellen 
	     

	11. 
	
	Quellennennaktivität [MBq/Quelle]
	

	12. 
	
	Abstand der Quellen zur Systemachse [cm]
	

	13. 
	
	Anzahl von Scans (Bettpositionen)
	

	14. 
	
	Messdauer pro Scan (Bettposition) [min]
	

	15. 
	Die Transmissionsmessung erfolgt mittels CT-Untersuchung an einem SPECT-CT- oder PET/CT-Gerät

	Füllen Sie bitte den Anhang 4 aus.

Die CT-Untersuchung wird durchgeführt als:

Low-Dose-CT zur anatomischen Korrela​tion der PET-Befunde oder

vollwertige diagnostische CT-Untersu​chung

	16. 
	Beginn der Untersuchung (Zeitdauer nach der Applikation) [min]
	

	17. 
	Aufnahmepositionen, 
Scanbereich
	

	18. 
	Aufnahmemodus
	z. B. dynamische PET im 3D-Modus, SPECT mit LEHD-Kollimator, Mehrphasenszintigraphie usw.

	19. 
	Gesamtaufnahme- / Gesamt​untersuchungsdauer [min]
	

	20. 
	Datenauswertung
	z. B. visuell, absolute/relative Quantifizierung

	21. 
	Maßnahmen nach der Untersuchung
	z. B. Hydrierung, häufige Blasenentleerung, ggf. unter Angabe der maximalen Zeitspanne zwischen den Blasenentleerungen usw.

	22. 
	Weitere Erläuterungen zum Untersuchungsablauf bzw. zur technischen Durchführung der Untersuchung, falls erforderlich
	


2.
Handelt es sich bei der oben beschriebenen Anwendung von offenen radioaktiven Stoffen um ein in der Heilkunde übliches Verfahren?

ja

nein

Wenn Antwort „ja“:

(1)
Existieren für die technische Durchführung der oben beschriebenen Anwendung aktuelle Leitlinien von anerkannten nationalen oder internationalen Fachgesellschaften?

ja

nein

Wenn Antwort „ja“:

-
Legen Sie bitte diese Leitlinien den Antragsunterlagen bei.

-
Werden diese Leitlinien eingehalten?
ja

nein

Wenn Antwort „nein“:

Begründung:

	(Fügen Sie eine nachvollziehbare Darstellung in den laufenden Text ein.)



(2)
Existiert für die technische Durchführung der oben beschriebenen Anwendung ein Diagnostischer Referenzwert (DRW)
?

ja

nein

Wenn Antwort „ja“:

-
DRW beträgt: 
-
Wird dieser DRW eingehalten?
ja

nein

Wenn Antwort „nein“:

Begründung:

	(Fügen Sie eine nachvollziehbare Darstellung in den laufenden Text ein.)



3.
Welche speziellen Maßnahmen zur Minimierung der studienbedingten Strahlenexposition sind vorgesehen (§ 24 Abs. 1 Nr. 5 StrlSchV)?

	(Fügen Sie eine nachvollziehbare Darstellung in den laufenden Text ein.)



�	Siehe unter der Internetadresse � HYPERLINK "http://www.bfs.de/de/ion/medizin/referenzwerte02.pdf" �� HYPERLINK "http://www.bfs.de/de/ion/medizin/referenzwerte02.pdf" �http://www.bfs.de/de/ion/medizin/referenzwerte02.pdf��.
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