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 شناسنامه و استاندارد خدمت
 یادیودارور یزوتوپ و آماده سازی تهیه، نشاندارسازی با رادیوا 

  MIBI-Tcm99   جهت انجام اسکن هسته ای  
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 تنظیم و تدوین اولیه:

 دکتر ناهید یعقوبی دبیر بورد رشته تخصصی پزشکی هسته ای

 بورد  رشته داروسازی هسته ای دکتر داوود بیگی دبیر 

 داروسازی هسته ای، استاد دانشگاه علوم پزشکی شهید بهشتی PhDدکتر ثریا شاه حسینی 

 زی هسته ای، استادیار دانشگاه علوم پزشکی شهید بهشتیداروسا PhDدکتر مونا مسیب نیا 

 داروسازی هسته ای، استادیار دانشگاه علوم پزشکی شهید بهشتی PhDدکتر سپیده خوشبخت 

 داروسازی هسته ای، استادیار دانشگاه علوم پزشکی تهران PhDدکتر نسیم وحیدفر 

 شگاه علوم پزشکی ایرانداروسازی هسته ای، استادیار دان PhDدکتر لیلا حسن زاده 

 دکتر بابک فلاحی  جانشین دبیر بورد رشته تخصصی پزشکی هسته ای

 دکتر ساناز بخشنده  رییس گروه تدوین استاندارد و راهنمای بالینی معاونت درمان

 با همکاری:

 سلامت محور سازمان غذا و دارو مصرف فرآورده های پایشدفتر نظارت و 

 در برابر اشعهت کل حفاظاداره 

 

 

 

 

 نظارت فنی: تحت

 گروه  استانداردسازی و تدوین راهنماهای سلامت

 دفتر ارزیابی فن آوری، استانداردسازی و تعرفه سلامت
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 :به همراه کد ملی (الف( عنوان دقیق خدمت مورد بررسی )فارسی و لاتین

 جام اسکن هسته ای جهت ان 99mTc-MIBIرادیوداروی  تهیه، نشاندارسازی با رادیوایزوتوپ و آماده سازی

Production of 99mTc-MIBI for Nuclear imaging 
-704675-704670 -704665( می باشد و به تک تک خدمات با کدهای ملی add-onویژگی کد )+( : این خدمت بصورت )

 اضافه می گردد.   704680-704685-704690-704695

 

 توضیحات:

 ساعت  6: پس از تولید  99mTc-MIBIرادیوداروی  (Shelf life)عمر قفسه ای  -1

 ساعت Tc-99m  :6نیمه عمر فیزیکی رادیوایزوتوپ  -2

 باشد. %90خلوص رادیوشیمیایی این رادیودارو هنگام تزریق به بیمار باید بالای  -3

صوصیات بصورت یک محلول آماده جهت تزریق وریدی به بیمار تولید می گردد و باید تمام خ 99mTc-MIBIرادیوداروی  -4

 ضروری یک فرآورده دارویی تزریقی استریل را دارا باشد. 

 هرخصوص اسکن قلب، این میزان در  در می باشد.  کوری میلی 30 حداکثر بیمار هر به 99mTc-MIBIدوز تزریقی رادیوداروی  -5

 استراحت( بصورت جداگانه به بیمار تزریق خواهد شد. یا استرس ( بررسیاز  مرحله

 

 : و تشریح خدمت مورد بررسیب( تعریف 

که عمدتا برای تشخیص تنگی عروق کرونر به  استی تشخیصی هاپرمصرف ترین رادیودارویکی از  99mTc-MIBIرادیوداروی  

مختل  جهیبا نت نهیمشکوک به سرطان س یدر خانم ها پستان یربرداریولی در مواردی نظیر تصو صورت غیرتهاجمی استفاده می شود

مالتیپل  مبتلا به تصویربرداری بیماران نیز و دیروئیمشکوک به آدنوم پارات ایمبتلا  مارانیدر ب دیروئیاز غده پارات یربرداریصوت ،یماموگراف

 کاربرد دارد.  میلوما و ...

ر )حاصل از دوشیدن ژنراتو 99mTcبا افزودن رادیوایزوتوپ ، مراکز پزشکی هسته ای و تحت شرایط آسپتیک Hot Labدر  در عمل

99Mo/99mTc )کمپلکس  بهCu(MIBI)4+.BF4-  تحت فورمولاسیون کیت ) ترکیبات و مواد اولیه مورد نیازدر حضور

دهی با بن ماری یا  حرارتاز طریق  محلول نهایی و انکوبایسون (، سیستئین، گلایسین و بافرStannus chloride شاملرادیودارویی 

صورت می  99mTc-MIBIرادیوداروی و آماده سازی  تهیه  ، 99mTcدیوایزوتوپ نشاندارسازی با رافرآیند  ،HOTPOTدستگاه 

 گیرد که پس از طی مراحل کنترل کیفی، توسط مراکز پزشکی هسته ای آماده استفاده می باشد.
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 :خدمت شروع از قبل اقدامات

 فضای هود لامینار و  Hot Labآماده سازی فضای  -1

 آماده سازی دوز کالیبراتور -2

باکس، عینک سربی، شیلد گلاوازی تجهیزات و ملزومات مورد نیاز جهت حفاظت در برابر تشعشعات هسته ای شامل آماده س -3

 و ...  ، سطل سربیسرنگ، شیلد ویال

  99Mo-99mTcلازم جهت دوشش ژنراتور  و مواد ملزوماتتجهیزات، آماده سازی  -4

 تست شامل 99Mo-99mTcکنترل کیفی ژنراتور  مورد نیاز جهت تست هایتجهیزات، ملزومات و مواد آماده سازی  -5

Activity calibration ،99 تست خلوص رادیوشیمیایی، تستMo assay  و تستAl+3 assay 

، سرنگ، MIBIنشاندارسازی با رادیوایزوتوپ شامل کیت انجام عمل لازم جهت تجهیزات، ملزومات و مواد آماده سازی  -6

 ..، ترمومتر و .هات پات ،بن ماری دستکش،

 99mTc-MIBIمورد نیاز جهت انجام تست خلوص رادیوشیمیایی رادیوداروی تجهیزات، ملزومات و مواد آماده سازی  -7

 

 :خدمت انجام درحین اقدامات

کنترل درخواست سفارش رادیودارو )نسخه( از نظر نام رادیودارو، میزان اکتیویته درخواستی، نام و جنس بیمار، و ...، و بررسی  -1

 ارد مبهم و ناخواناو پیگیری مو

 و اندازه گیری اکتیویته مربوطه توسط دوز کالیبراتور 99Mo-99mTcتهیه محلول پرتکنتات از طریق دوشیدن ژنراتور  -2

  99Mo-99mTcمحلول پرتکنتات دوشیده شده از ژنراتور  Activity Concentrationتعیین  -3

 بر روی محلول پرتکنتات  99Mo breaktrough assayانجام تست  -4

 بر روی محلول پرتکنتات Al+3 assayانجام تست  -5

ماری یا  با رادیوایزوتوپ در بن (Radiolabeling)و انجام فرآیند نشاندارسازی  MIBIافزودن محلول پرتکنتات به کیت  -6

 99mTc-MIBIدرجه تا تکمیل شدن روند تولید رادیوداروی  100در دمای  HotPotدستگاه 

  99mTc-MIBIفرآورده رادیودارویی انجام تست خلوص رادیوشیمیایی  -7

 بیمار در سرنگ آماده به تزریق توسط دوز کالیبراتور نیازمورد رادیوداروی گیری دوز و اندازه  dose dispensingانجام  -8

 شامل اطلاعات نوع رادیودارو، نام بیمار، میزان رادیواکتیویته، زمان کالیبراسیون، ... انجام فرآیند برچسب زنی -9

 

 :خدمت انجام از بعد اقدامات

 انجام آلودگی زدایی محیط و پسمانداری مطابق با استانداردهای مربوطه پس از اتمام فرآیند کار با مواد رادیواکتیو -1

 کنترل کیفی رادیودارومستند سازی نتایج  -2

 رادیودارو  -دارو احتمالی تداخلات توصیه موارد مربوط به -3

 رادیودارو  -ذاغ احتمالی تداخلات توصیه موارد مربوط به -4
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 بیمار به رادیودارو احتمالی حساسیت و جانبی عوارض ت،احتیاطا هشدارها، توصیه موارد مربوط به -5

 رادیودارومصرف رعایت نکات حفاظت در برابر اشعه مرتبط با  توصیه موارد مربوط به -6

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 99mTc-MIBIهای ارائه خدمت تولید رادیوداروی یندآفرمربوط به  فلوچارت

 
 

 

 
 

 

 



 

   

 

 

 درمانمعاونت 
 

 

 

6 

 

 )اندیکاسیون ها( ت( موارد ضروری انجام مداخله تشخیصی

 جهت انجام اسکن هسته ای در موارد زیر کاربرد دارد: 99mTc-MIBIرادیوداروی 

  Coronary Artery Disease(CAD))تعیین بیماری عروق کرونری  -1

 .آگهی آن ارزیابی ریسک حوادث قلبی عروقی مهم و پیش -2

 ارزیابی شدت و وسعت ایسکمی -3

 (.Viabilityاریابی میزان میوکارد زنده با قابلیت برگشت فعالیت پس از انجام اقدام درمانی مناسب )با استفاده از تست  -4

 (Gateارزیابی عملکرد بطن چپ )درصورت انجام تصویربرداری بصورت  -5

 ی با اختلال مادرزادی در عروق کرونر.ول CADدر بیماران بدون  یارزیابی ایسکم -6

 ولی با اختلال مادرزادی در عروق کرونر. CADزیابی ایسکمی در بیماران بدون ار -7

 .CADانتخاب استراتژی درمانی بیماران مبتلا به  -8

 د کرونری.و یا سندرم حا (PCI)، آنژیوپلاستی (CABG)در بیماران متعاقب عمل جراحی عروق قلب  CADارزیابی ریسک  -9

 ارزیابی تاثیر درمان در وضعیت خونرسانی عروق کرونری. -10

 که آنژیوگرافی نرمال داشته است.مشخص نمودن وجود ایسکمی میوکارد در بیماری  -11

 انفارکت پس از انفارکتوس قلبی تمشخص نمودن میزان وسع -12

 جه مختل ماموگرافیدر خانم های مشکوک به سرطان سینه با نتی پستانتصویربرداری  -13

 تصویربرداری از غده پاراتیروئید در بیماران مبتلا یا مشکوک به آدنوم پاراتیروئید -14

 

 ج ( تواتر ارائه خدمت 

 ( تعداد دفعات مورد نیاز1-ج

( برای بیمار که توسط پزشک متخصص ذی صلاح صورت می گیرد، تولید Orderبه ازای هر درخواست سفارش رادیودارو )نسخه 

انجام می گردد. برای تصویربرداری از پستان یا پاراتیروئید با این رادیودارو، یک بار تزریق به بیمار کافی  99mTc-MIBIرادیوداروی 

رادیودارو برای تست استراحت و استرس در یک روز یا دو روز متوالی مجزای برای هر اسکن هسته ای قلب دو بار تزریق است ولی 

 انجام شود.باید 
 

 ( فواصل انجام2-ج

( برای بیماران که توسط پزشک متخصص ذی صلاح Order)نسخه  99mTc-MIBIبا توجه به تعداد درخواست سفارش رادیوداروی 

،  99mTc-MIBIرادیوداروی  (Shelf life)و نیز عمر قفسه ای  Tc-99mصورت می گیرد، و نیمه عمر فیزیکی رادیوایزوتوپ 

 متغیر است. ارو این رادیودفواصل انجام تولید 
 

 و استاندارد تجویز: خدمت مربوطه( Orderد( افراد صاحب صلاحیت جهت تجویز )

بر اساس درخواست  جهت انجام اسکن هسته ای 99mTc-MIBIتهیه، نشاندارسازی با رادیوایزوتوپ و آماده سازی رادیوداروی 

  ای است، صورت می گیرد.متخصص پزشکی هسته ای که عهده دار مسئولیت فنی خدمات پزشکی هسته 
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 :ارائه خدمت مربوطهافراد صاحب صلاحیت جهت هـ( 

( داروسازی هسته ای Ph.Dدر مراکز دانشگاهی دارای برنامه آموزش دستیاری پزشکی هسته ای فرد دارای مدرک دکتری تخصصی )

جام خدمت می باشد و در سایر مراکز و ) رادیو فارماسیست( تحت نظارت و با مسئولیت فنی متخصص پزشکی هسته ای عهده دار ان

یست مذکور توسط سایر پرسنل )تکنسین یا تکنولوژبخش های پزشکی هسته ای اعم از خصوصی و یا دولتی و ...، خدمت 

 تحت نظارت و با مسئولیت فنی متخصص پزشکی هسته ای صورت می گیرد. ( وتصویربرداری، کاردان یا کارشناس پزشکی هسته ای

     

 

 

 

 

 

 
   

 

 

 

 

 

 ارائه کننده خدمت: و( عنوان و سطح تخصص های مورد نیاز )استاندارد( برای سایر اعضای تیم

ف
دی

ر
 

 عنوان تخصص

تعداد 

موردنیاز به 

طور 

استاندارد 

به ازای ارائه 

 هر خدمت

میزان 

تحصیلات 

 مورد نیاز

سابقه کار 

و یا دوره 

آموزشی 

مصوب در 

صورت 

 لزوم

 نقش در فرایند ارائه خدمت

1 

دکتری تخصصی 

(PhD)  داروسازی

هسته ای 

 )رادیوفارماسی(

 

 یک نفر

 برای هر

 شیفت

 کاری

PhD 

دوره 

ی مقدمات

 در حفاظت

 اشعه برابر

 ،)نسخه( ودارویکنترل درخواست سفارش راد

مشخص و منظم جهت سفارش مواد و  زییر برنامه

در و کنترل کیفی رادیودارو  دیملزومات لازم جهت تول

Hot Lab ،ارت بر تاریخ انقضا و کیفیت مواد نظ

و  Hot Lab یفضا یآماده سازنظارت بر مصرفی، 

دوز  یآماده ساز، نظارت بر ناریهود لام یفضا

و ملزومات  زاتیتجه یآماده ساز، نظارت بر براتوریکال

 یجهت حفاظت در برابر تشعشعات هسته ا ازیمورد ن

 لدیسرنگ، ش لدیش ،یسرب نکیشامل گلاوباکس، ع

 یآماده ساز، نظارت بر و ...  یسطل سرب ل،ایو
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ملزومات و مواد لازم جهت دوشش ژنراتور  زات،یتجه

99Mo/99mTc  زات،یتجه یآماده ساز، نظارت بر 

 یفیکنترل ک یجهت تست ها ازیملزومات و مواد مورد ن

 Activityشامل تست   99Mo/99mTcژنراتور 

calibrationتست  ،ییایمیوشی، تست خلوص راد

99Mo assay  و تستAl+3 assay  نظارت بر ،

ملزومات و مواد لازم جهت  زات،یتجه یآماده ساز

 تیشامل ک زوتوپیوایبا راد یانجام عمل نشاندارساز

MIBIهات پات، ترمومتر  ،ی، سرنگ، دستکش، بن مار

ملزومات و مواد  زات،یتجه یآماده ساز، نظارت بر  و ...

 ییایمیوشیدجهت انجام تست خلوص را ازیمورد ن

 و کیفی کنترل تولید،،  99mTc-MIBIی ودارویراد

و عهده  ( رادیوداروReleaseمجوز آزادسازی ) صدور

بر  نظارت ،موارد مذکور فنی دار بودن مسئولیت

دستگاهها و تجهیزات عملکرد، نگهداری و کالیبراسیون 

بسته  مراحل کلیه بر ، نظارتHot Labموجود در 

 بایگانی و سازی مستند یوداروها،رادو پسمانداری  بندی

رادیوداروها،  Release و کیفی کنترل و مدارک تولید

-مربوط به تداخلات احتمالی داروموارد  هیتوص

مربوط به تداخلات احتمالی  موارد هیتوص، ودارویراد

موارد مربوط به هشدارها،  هیتوص، ودارویراد-غذا

به  ارمیاحتمالی ب تیعوارض جانبی و حساس اطات،یاحت

نکات  تیموارد مربوط به رعا هیتوص، ودارویراد

، ودارویحفاظت در برابر اشعه مرتبط با مصرف راد

اسکن و رفع موارد مربوط به  جیمربوط به نتا یریگیپ

 یو دادن مشاوره به متخصص پزشک وداروهایراد تیفیک

دوشش  یزمانها یزیو برنامه ر تیریمدی، هسته ا

، وداروهایراد هیدر ته هنیژنراتور جهت استفاده به

پرسنل شاغل  نظارت بر کارآموزش، ارزشیابی مستمر و 

 Hot Labدر 
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2 
متخصص 

 پزشکی هسته ای
 طبق متن استاندارد و بند ه - تخصص نفر 1

3 
 Hotتکنسین 

Lab 
 

یک نفر 

برای هر 

شیفت 

 کاری

کاردانی 

پزشکی 

هسته ای و 

کارشناسی 

پرتو 

پزشکی 

کارشناسی 

تکنولوژی 

پزشکی 

هسته ای، 

کارشناسی 

ارشد علوم 

داروهای 

 پرتوزا

دوره 

ی مقدمات

 در حفاظت

 اشعه برابر

 لازم ملزومات و اولیه مواد سازی آماده و چک کردن

برای تولید و کنترل کیفی رادیودارو، کمک به 

رادیوفارماسیست در انجام فرآیند نشاندارسازی کیت 

 ارائه و یهسرد )مثل آماده کردن هیتر، بن ماری  و...(، ته

 داروساز فنی مسئول تولید و کنترل کیفی به گزارش

 پروسه در سازی فعالیت ها، مشارکت مستند ای، هسته

و  مواد سفارش دز، مشارکت در گیری اندازه و تقسیم

تولید و کنترل کیفی رادیودارو،  جهت لازم ملزومات

انجام پسمانداری و آلودگی زدایی اصولی پرتوداروها، 

 مدون های آموزشی رنامهب در شرکت

 

 

   :و مکان ارائه خدمت( استانداردهای فضای فیزیکی ز
)محل تهیه و کنترل کیفی رادیودارو و نگهداری ژنراتور( ، اتاق پسماند، انبار مواد اولیه در زیر  Hot Labکلیه فضاهای مورد نیاز اعم از 

 .اکز پزشکی هسته ای تعریف می شودمجموعه بخش پزشکی هسته ای و مطابق با آیین نامه تاسیس مر

ظت در برابر اشعه و بر اساس مقررات قانون ادر صورت داشتن مجوز معتبر از اداره کل حف ،این خدمت در مراکز پزشکی هسته ایارایه 

صرفا در چارچوب مجوز/ پروانه اخذ شده با رعایت الزامات و ضوابط مربوطه و نیز تحت نظارت شخص مسئول  ،حفاظت در برابر اشعه

 می باشد. انعو مسئول فیزیک بهداشت مرکز بلام

 

  :ح( تجهیزات پزشکی سرمایه ای به ازای هر خدمت

    

 عنوان تجهیزات

 انواع

مارک های 

 واجد شرایط

شناس

 ه فنی

کاربرد در فرایند ارائه 

 خدمت

متوسط عمر 

 مفید تجهیزات

تعداد 

خدما

ت 

قابل 

ارائه 

متوس

ط 

زمان 

کاربر

ی به 

ن امکا

استفاده 

همزمان 

جهت 

ارائه 
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در 

واحد 

 زمان

ازای 

هر 

خدم

 ت

خدمات 

مشابه و یا 

سایر 

 خدمات

 ز کالیبراتورد 1

کلیه مارک های 

مورد تایید 

 وزارت بهداشت

 

مقدار اندازه گیری 

ز ودرادیواکتیویته و 

 رادیودارو

 خیر متغیر متغیر سال 10-8

2 

ی طیمح متریدوز

 ای

 گریگا

کلیه مارک های 

مورد تایید 

 وزارت بهداشت

 

پرتو  تابشی طیحکنترل م

ی ها یآلودگ ای

 رادیواکتیو

 خیر متغیر متغیر سال 10-8

3 
دزیمتر شخصی 

 دیجیتال

کلیه مارک های 

مورد تایید 

 وزارت بهداشت

 خیر متغیر متغیر سال 8-10 حفاظت فردی 

4 
هود مجهز به 

 شیلد سربی

کلیه مارک های 

مورد تایید 

 وزارت بهداشت

 

حفاظت ایجاد فضای 

یدن دوششده برای 

ژنراتور و انجام تست 

 های کنترل کیفی

 خیر متغیر متغیر سال 10-8

 هود لامینار 5

کلیه مارک های 

مورد تایید 

 وزارت بهداشت

 

ایجاد فضائی تمیز و 

حفاظت شده برای 

نشاندارسازی با 

رادیوایزوتوپ در شرایط 

 آسپتیک

 خیر متغیر متغیر سال 10-8

 گلاوباکس 6

کلیه مارک های 

مورد تایید 

 وزارت بهداشت

 
ایجاد فضای حفاظت 

 شده در برابر تابش اشعه
 خیر متغیر متغیر سال 10-8

7 
شیلدهای حمل 

 سرنگ

کلیه مارک های 

مورد تایید 

 وزارت بهداشت

 خیر متغیر متغیر سال 8-10 در برابر اشعه حفاظت 

8 
شیلدهای حمل 

 ویال

کلیه مارک های 

مورد تایید 
 خیر متغیر متغیر سال 8-10 حفاظت در برابر اشعه 
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 رت بهداشتوزا

 آجر سربی  9

کلیه مارک های 

مورد تایید 

 وزارت بهداشت

 
ایجاد فضای حفاظت 

 اشعه شده در برابر تابش
 خیر متغیر متغیر سال 10-8

10 
ی چیق، فورسپس

 و پنس 

کلیه مارک های 

مورد تایید 

 وزارت بهداشت

 
د مواجابجائی و انتقال 

 رادیواکتیو
 خیر متغیر متغیر سال 10-8

11 
تانک 

 کروماتوگرافی

کلیه مارک های 

مورد تایید 

 وزارت بهداشت

 خیر متغیر متغیر سال 8-10 کنترل کیفی رادیودارو 

 پنکه کوچک  12

کلیه مارک های 

مورد تایید 

 وزارت بهداشت

 خیر متغیر متغیر سال 8-10 کنترل کیفی رادیودارو 

 و پرینتر رکامپیوت 13

کلیه مارک های 

مورد تایید 

 وزارت بهداشت

 
ثبت مدارک، و کار با نرم 

 افزارهای دستگاهها
 خیر متغیر متغیر سال 10-8

 یخچال 14

کلیه مارک های 

مورد تایید 

 وزارت بهداشت

 
نگهداری کیت ها و مواد 

 اولیه تهیه رادیودارو
 خیر متغیر متغیر سال 10-8

 30C-فریزر  15

ارک های کلیه م

مورد تایید 

 وزارت بهداشت

 
مواد ها و  نگهداری کیت

 تهیه رادیودارو اولیه
 خیر متغیر متغیر سال 10-8

16 
هات پات یا بن 

 ماری

کلیه مارک های 

مورد تایید 

 وزارت بهداشت

 
جهت حرارت دادن کیت 

 یند نشاندارسازیآدر فر
 خیر متغیر متغیر سال 10-8

 عینک سربی 17

 کلیه مارک های

مورد تایید 

 وزارت بهداشت

 

از  پرسنلحفاظت 

 تولیدپرتوگیری هنگام 

 رادیودارو

 خیر متغیر متغیر سال 10-8

 روپوش سربی 18
کلیه مارک های 

مورد تایید 
 

از  پرسنلحفاظت 

 تولیدپرتوگیری هنگام 
 خیر متغیر متغیر سال 10-8
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 ورادیودار وزارت بهداشت

 سطل سربی 19

کلیه مارک های 

یید مورد تا

 وزارت بهداشت

 
جهت نگهداری 

 پسماندهای رادیواکتیو
 خیر متغیر متغیر سال 10-8

20 
 Mo-99کیت 

assay 

کلیه مارک های 

مورد تایید 

 وزارت بهداشت

 خیر متغیر متغیر سال 8-10 کنترل کیفی 

 
 

 ط( داروها، مواد و لوازم مصرفی پزشکی جهت ارائه هر خدمت:
 

ف
دی

ر
 

 اقلام مصرفی 

 زمورد نیا

)تعداد یا  میزان مصرف برای هر بار تولید

 نسبت( 

 عدد 1 تکنسیوم -ژنراتور مولیبدن  1

 عدد  1 ویال خلاء 2

 عدد 1 ویال سالین 3

 عدد Al+3 assay 1کیت  4

 عدد TLC 2کاغذ  5

 عدد pH 1کاغذ  6

 جفت 2 دستکش 7

 عدد 1 کاور کفش 8

 عدد 1 گان 9

 عدد 1 ماسک جراحی 10

 عدد 4 گ در حجم های مختلفسرن 11

 به میزان مورد نیاز سالین نرمال محلول  12

 به میزان مورد نیاز اتانول 13

 به میزان مورد نیاز استن 14

 به میزان مورد نیاز اتیل استات 15

 به میزان مورد نیاز مواد مصرفیحلال ها و سایر  16
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 یی  مورد نیاز قبل از ارائه خدمت:دارو ظ( اقدامات پاراکلینیکی، تصویربرداری  و

ارسال می گردد که تمام اقدامات لازم برای بیمار قبل از  Hot Labاصولاً سفارش تولید رادیودارو زمانی توسط پزشک ذی صلاح به 

Order لزوم انجام دارو انجام شده و اندیکاسیون مربوطه محرز گردیده است. لذا هنگام دریافت سفارش توسط واحد تولید رادیودارو ،

 اقدام پاراکلینیکی خاصی متصور نیست.

 (:شامل مشاهده ها و  اندازه گیری های ضروریی( استانداردهای گزارش )

، تاریخ تولید، تاریخ کالیبراسیون، تاریخ Batchمورد استفاده شامل: شماره  99Mo/99mTcثبت اطلاعات مربوط به ژنراتور  .1

ت دوشش و نیز اطلاعات کنترل کیفی ژنراتور )خلوص شیمیایی، رادیوشیمیایی و دریافت، تاریخ انقضاء، تاریخ و ساع

 رادیونوکلیدی پرتکنتات(

کیت، تاریخ تولید کیت، تاریخ دریافت  Batchتولیدی شامل: شماره  99mTc-MIBIثبت اطلاعات مربوط به رادیوداروی  .2

 ات کنترل کیفی رادیوداروکیت، تاریخ انقضاء کیت، تاریخ و ساعت نشاندارسازی، و نیز اطلاع

  ثبت اطلاعات هر گونه نشتی و آلودگی رادیواکتیو و هر گونه پرتوگیری احتمالی پرسنل در حین تولید .3

 

 گ( شواهد علمی در خصوص کنترااندیکاسیون های دقیق خدمت:
اقدامات لازم برای بیمار قبل از ارسال می گردد که تمام  Hot Labاصولاً سفارش تولید رادیودارو زمانی توسط پزشک ذی صلاح به 

Order  دارو انجام شده و کنترااندیکاسیون مربوطه بررسی گردیده است. لذا هنگام دریافت سفارش توسط واحد تولید رادیودارو، لزوم

 انجام اقدام خاصی در این مورد متصور نیست. با این حال توجه به شواهد علمی زیر ضروری است:

می باشد، استفاده از این رادیودارو در  100mSvبه مراتب زیر  99mTc-MIBIپرتوگیری جنین از رادیوداروی علی رغم اینکه میزان 

بر دوران بارداری تنها زمانی مجاز است که برای پزشک معالج برتری سود استفاده از این رادیودارو به زیان آن محرز شده باشد. همچنین 

 United States Nuclear Regulatory Commission (U.S.NRC)ای آمریکا  اساس آخرین گزارش کمیسیون مقررات هسته

  ساعت پس از دریافت این رادیودارو از شیردادن به نوزاد خودداری نمایند. 24، خانم های شیرده باید به مدت 2018در سال 

 

 ل( مدت زمان ارائه هر واحد خدمت:

ف
ردی

 عنوان تخصص 

میزان 

تحصیلات 

 مورد نیاز

ان مدت زم

مشارکت در 

 مداخله

 نقش در فرایند ارائه خدمت

1 

دکتری تخصصی 

(PhD) 
داروسازی هسته 

ای 

)رادیوفارماسیست

PhD  

دقیقه در  120-90

 هر بار تولید

 رادیودارو 

کنترل درخواست سفارش رادیودارو )نسخه( از نظر نام  -1

رادیودارو، میزان اکتیویته درخواستی، نام و جنس بیمار، 

 ررسی و پیگیری موارد مبهم و ناخواناو ...، و ب

-99Moتهیه محلول پرتکنتات از طریق دوشیدن ژنراتور  -2
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) 99mTc  و اندازه گیری اکتیویته مربوطه توسط دوز

 کالیبراتور

محلول پرتکنتات  Activity Concentrationتعیین  -3

  99Mo-99mTcدوشیده شده از ژنراتور 

 بر روی 99Mo breaktrough assayانجام تست  -4

 محلول پرتکنتات 

 بر روی محلول پرتکنتات Al+3 assayانجام تست  -5

 آماده سازی کیت سرد -6

  MIBIافزودن محلول پرتکنتات به کیت  -7

با  (Radiolabeling)انجام فرآیند نشاندارسازی  -8

در دمای  HotPotماری یا دستگاه  رادیوایزوتوپ در بن

درجه تا تکمیل شدن روند تولید رادیوداروی  100
99mTc-MIBI 

 دقیقه 15انکوباسیون ویال واکنش در دمای اتاق به مدت  -9

انجام تست خلوص رادیوشیمیایی فرآورده رادیودارویی  -10
99mTc-MIBI  

و اندازه گیری دوز رادیوداروی  dose dispensingانجام  -11

مورد نیاز بیمار در سرنگ آماده به تزریق توسط دوز 

 کالیبراتور

طلاعات نوع رادیودارو، انجام فرآیند برچسب زنی شامل ا -12

 نام بیمار، میزان رادیواکتیویته، زمان کالیبراسیون، ...

و ارسال رادیودارو به اتاق  Releaseتائید و صدور مجوز  -13

 تزریق به بیمار

بایگانی کلیه نتایج تولید و کنترل مستند سازی و نظارت بر   -14

 کیفی

 ووداریراد  -موارد مربوط به تداخلات احتمالی دارو هیتوص -15

 ودارویراد  -موارد مربوط به تداخلات احتمالی غذا هیتوص -16

عوارض  اطات،یموارد مربوط به هشدارها، احت هیتوص -17

 ودارویبه راد ماریاحتمالی ب تیجانبی و حساس

نکات حفاظت در برابر  تیموارد مربوط به رعا هیتوص -18

 ودارویاشعه مرتبط با مصرف راد
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د مربوط به اسکن و رفع موار جیمربوط به نتا یریگیپ -19

 یو دادن مشاوره به متخصص پزشک وداروهایراد تیفیک

 یهسته ا

دوشش ژنراتور جهت  یزمانها یزیو برنامه ر تیریمد -20

 وداروهایراد هیدر ته نهیاستفاده به

 Hotتکنسین  2

Lab 

کاردانی 

پزشکی 

هسته ای، 

کارشناسی 

پرتو 

پزشکی 

کارشناس،

ی 

تکنولوژی 

پزشکی 

هسته ای، 

کارشناسی 

ارشد 

لوم ع

داروهای 

 پرتوزا

دقیقه در  120-90

 هر بار تولید

 رادیودارو

 و فضای هود لامینار  Hot Labآماده سازی فضای  -1

 آماده سازی دوز کالیبراتور -2

آماده سازی تجهیزات و ملزومات مورد نیاز جهت حفاظت  -3

در برابر تشعشعات هسته ای شامل گلاوباکس، عینک 

 بی و ... سربی، شیلد سرنگ، شیلد ویال، سطل سر

آماده سازی تجهیزات، ملزومات و مواد لازم جهت دوشش  -4

  99Mo-99mTcژنراتور 

آماده سازی تجهیزات، ملزومات و مواد مورد نیاز جهت  -5

شامل  99Mo-99mTcتست های کنترل کیفی ژنراتور 

، تست خلوص Activity calibrationتست 

 Al+3و تست  99Mo assayرادیوشیمیایی، تست 

assay 
ه سازی تجهیزات، ملزومات و مواد لازم جهت انجام آماد -6

، MIBIعمل نشاندارسازی با رادیوایزوتوپ شامل کیت 

 سرنگ، دستکش، بن ماری، هات پات، ترمومتر و ...

آماده سازی تجهیزات، ملزومات و مواد مورد نیاز جهت  -7

-99mTcانجام تست خلوص رادیوشیمیایی رادیوداروی 

MIBI 

، آماده  99Mo-99mTc راتوردوشیدن ژنمشارکت در  -8

نشاندارسازی کیت سرد تحت نظارت سازی کیت سرد، 

 رادیوفارماسیست

9- Dispense  کردن رادیوداروی تهیه شده پس از تایید

 رادیوفارماسیست

مشارکت در انجام تستهای کنترل کیفی محلول دوشیده   -10

تحت نظارت  99Mo-99mTcشده از ژنراتور 

زه گیری خلوص رادیوفارماسیست از جمله اندا
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رادیوشیمیایی محلول پرتکنتات، اندازه گیری مولیبدن به 

عنوان ناخالصی رادیونوکلیدی و اندازه گیری میزان یون 

Al3+  به عنوان ناخالصی شیمیایی تحت نظارت

 رادیوفارماسیست

انجام تست های تعیین خلوص رادیوشیمیایی رادیوداروی  -11

99mTc-MIBI تحت نظارت رادیوفارماسیست 

 یفیو کنترل ک دیتول جینتا هیکل یگانیو با یمستند ساز -12

3 
متخصص پزشکی 

 هسته ای
 طبق متن استاندارد و بند ه طبق متن تخصص

 

به صورت شفاهی، کتبی در قالب فرم آموزش  -همراه-ف( موارد ضروری جهت آموزش به بیمار )موارد آموزشی که باید به بیمار

ناشی از آن جلوگیری  ض. .  آموزش داده شود تا روند تشخیص را تسریع نموده و از عوارو .   CDبه بیمار، پمفلت آموزشی،

 نماید(.

 به بیمار: 99mTc-MIBIآموزش نکات قابل توجه پس از تزریق رادیوداروی 

به اقدام در این مدت از شیردهی اجتناب کرده و  99mTc-MIBIی ساعت پس از تزریق رادیودارو 24مادران شیرده باید تا  -1

ساعت، نوزاد میتواند با شیرخشک یا شیر دوشیده شده مادر قبل از تجویز  24در طی این  دوشیدن و دور ریختن شیر خود کنند.

 رادیودارو تغذیه شود.

محدود )در فاصله کمتر برای مدت  است. کافی تزریق رادیوداروساعت پس از  24اطرافیان در مدت از متری  2 حداقل حفظ فاصله -2

 مانعی ندارد. (قیقهچند دحد 

 ساعت پس از تزریق رادیودارو پرهیز کنند. 24در طی سال  2های باردار و اطفال زیر  با خانمنزدیک ن لازم است از مواجهه ابیمار -3

 ساعت اول بعد از تزریق رادیودارو، از دستشویی مجزا استفاده کند و یا در غیر این صورت دو بار 24به بیمار توصیه می شود که در  -4

 سیفون را بکشد.

آب و مایعات بیشتری بنوشد تا رادیودارو سریعتر از راه کلیه  ودارو،یراد قیساعت اول بعد از تزر 24در به بیمار توصیه می شود که  -5

 پاک شوند. 

یحا یک از سایر اعضای خانواده )ترج ف غذای مجزاوساعت اول بعد از تزریق رادیودارو، از ظر 24به بیمار توصیه می شود که در  -6

 استفاده کند.  بار مصرف(

 آگاه شود: که شامل موارد زیر است  99mTc-MIBIی رادیوداروی احتمال یعوارض جانب بایستی از ماریب -7

 احساس طعم فلزی در دهان -

 قیروز پس از تزر 2 تمایو احساس سوزن سوزن شدن، ار یحس یصورت، ب یسرخ ،یشامل راش پوست یتیحساس یها واکنش -

 .به طور نادر مشاهده شده استکه و خارش و سردرد  روودایراد
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 گزارش شده است.به صورت بسیار نادر  ودارویراد نیبعد از مصرف ادست لرزش  -

 و تشنج  یتهوع، گرگرفتگ حالت -

  یصدر نیآنژ نه،یقفسه س درد -

 یهوشیو ب یافت فشار خون و پاراستز ک،ینورولوژ درد -
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