Fragen aus der Audio-Datei (Die besprochenen richtigen Antworten sind markiert). 
Was sind radioaktive Arzneimittel, rechtlich gesehen?
· Sind Arzneimittel wie andere auch
· Sind Kontrastmittel
· Dienen in der Diagnostik um biochemische Prozesse darzustellen
· Werden sie in sehr kleinen Mengen an Wirkstoff (nanomolarer Bereich) verabreicht

Was stimmt in Bezug auf die Herstellung von Radiopharmaka nicht?
· Routinemäßig werden automatisierte Syntheseeinheiten verwendet
· Aufgrund der kurzen Halbwertszeiten wird keine Qualitätsüberprüfung durchgeführt
· Aus Gründen des Strahlenschutzes werden Heißzellen verwendet
· Die Mengen an Substanzen im Vorläuferversuch die eingesetzt werden sind im Mikro-/Milligramm-Bereich

GMP ist die Grundlage der Qualitätssicherung. Welche Parameter sind nicht relevant für die GMP?
· Prozessvalidierung 
· Preis des Arzneimittels
· Die Qualität der Luft im Laboratorium
· Die Qualifizierung des Personals
· Die Eingangskontrolle von den Ausgangsmaterialien

Welche Prüfung der Qualitätskontrolle wird nicht vor der Anwendung durchgeführt?
· Radiochemische Reinheit
· PH-Wert
· Chemische Reinheit
· Endotoxine 
· Sterilität	

Rechtlichen Rahmenbedingungen zur Anwendung von Radiopharmaka
· Zugelassenes Arzneimittel
· Wird im Rahmen einer klinischen Studie verwendet
· Wird nach §2Abs1 in maximal 20 Behandlungsfällen pro Woche eingesetzt 
· Unter der unmittelbaren Verantwortung des Arztes
· Wird eingesetzt, nach dem Atomgesetzt, solange die Personen eine Equivalentdosis von         4 mSv nicht überschreiten 

Welche der folgenden Definitionen von Tracer-Methode ist unzutreffend?
· Die Methode wurde von „de Hevesy“ publiziert und stellt das Grundprinzip der nuklearmedizinischen Verfahren dar
· Es können biochemische Prozesse von in-vivo untersucht werden
· Es werden nur geringste Mengen an radioaktiv markierten Substanzen eingesetzt
· Mit der Tracer-Methode kann nur der Glucosestoffwechsel untersucht werden

Wie werden die PET Isotope hergestellt?
· Am Kernreaktor
· Durch Anreicherung aus Erzen
· In Raffinerien
· Am Kreisbeschleuniger

Welches Isotop kann nicht für eine in-vivo Bildgebung eingesetzt werden?
· 18-F
· 11-C
· 15-O
· Tritium

Mit welcher Methode können Isotope identifiziert und quantifiziert und werden?
· Geiger-Müller Zähler
· Dünnschichtchromatographie
· UKW-Antenne
· Gamma Spektrometer

Welcher Effekt ist nicht relevant bei Wechselwirkungen von Gammastrahlung mit Materie?
· Comptoneffekt
· Photoeffekt
· Paarbildungseffekt
· Partial-Volume Effekt




Welche Halbwertszeit-Zuordnung ist richtig?
· 18-F	18 min
· 64-Cu	64 min
· 15-O	15 min
· 68-Ga	68 min

Welche Herstellungsart wird bei Radiopharmaka-Herstellung aus pharmazeutischer Sicht bevorzugt?
· Handsynthese im Abzug
· In einem automatisierten Modul welches nach jeder Synthese gereinigt wird
· In einem automatisierten Modul mit Einmal-Kassetten			
· System mit manuell zu bedienendem Roboter

Wie funktioniert ein Zyklotron?
· Es werden Neutronen beschleunigt
· Es werden Protonen beschleunigt und auf 18-O geschossen und es entsteht 18-F	
· Es können nur Gase oder Flüssigkeiten verwendet werden um die Isotope am Zyklotron herzustellen
· Nach Beendigung der Bestrahlung am Zyklotron und Entfernen des bestrahlten Materials ist die Ortsdosisleistung wieder Null

FDG – Was ist falsch?
· FDG kann nur für die Onkologie eingesetzt werden		
· FDG dient zur Visualisierung des Glucose-Stoffwechsels	
· FDG reichert sich in lebenden Zellen, nach dem Mechanismus den man „Block-Metabolism“ nennt, an
· FDG wird auch in entzündlichem Gewebe angereichert

Welches Kriterium für ein Ausgangsmaterial zur Radiopharmaka Herstellung ist nicht zutreffend?
· Nach Möglichkeit sind Materialien in Arzneibuch-Qualität zu verwenden
· Bevor ein Material zur Herstellung eingesetzt werden kann, ist es durch eine sachkundige Person freizugeben
· Bei Materialien für die Qualitätskontrolle spielt die Haltbarkeit keine Rolle		
· Materialien für die Herstellung sind mindestens auf Identität zu prüfen
· Bei Materialien zur Qualitätskontrolle genügt die Prüfung des Zertifikats


Spezifische Aktivität – Was ist falsch?
· Die heute üblicherweise verwendete Einheit für die spezifische Aktivität ist GBq/µMol
· Bei Kleintieruntersuchungen sollte die spezifische Aktivität in der Regel höher sein als bei humanen Untersuchungen
· Je niedriger die spezifische Aktivität ist, umso höher ist das Risiko unerwünschter pharmakologischer Wirkungen
· Die spezifische Aktivität spielt bei PET Untersuchungen keine Rolle da Tracer verwendet werden		

Fragen aus den Bilder der Medical Radiation Dropbox (dort als richtig markierte Antworten sind markiert):
Welche der folgenden Definitionen der „Tracer-Methode“ ist unzutreffend?
· Die Methode wurde 1923 von G. v. Hevesy publiziert und stellt das Grundprinzip der nuklearmedizinischen Verfahren dar
· Es können biochemische Prozesse in-vivo untersucht werden.
· Es werden nur geringste Mengen an radioaktiv markierten Substanzen eingesetzt. Die Methode ist äußerst seinsitiv.
· Mit der Methode kann ausschließlich der Glucosestoffwechsel im Organismus untersucht werden.

Wie werden die für die Bildgebung mit PET benötigten Isotope hauptsächlich hergestellt?
· Kernreaktor
· Anreicherung aus Erzen
· Kreisbeschleuniger (Zyklotron)
· Raffinerien

Welches Isotop kann nicht für die in-vivo Bildgebung eingesetzt werden?
· Wasserstoff-3 (Tritium)
· Flour-18
· Kolenstoff-11
· Sauerstoff-15

Mit welcher radioanalytischen Methode können Radioisotope identifiziert und quantifiziert werden?
· Geiger-Müller Zählrohr
· Gamma-Spektroskopie
· Dünnschichtchromatographie
· UKW-Antenne
Welcher Effekt ist nicht relevant bei der Wechselwirkung von Gammastrahlung mit Marterie?
· Comptoneffekt
· Photoeffekt
· Paarbildung
· Partial-Volumeneffekt

Welche Halbwertszeit-Zuordnung ist richtig?
· 18-F	Halbwertszeit 18 min
· 64-Cu	Halbwertszeit 64 min
· 15-O	Halbwertszeit 15 min
· 68-Ga	Halbwertszeit 68 min

Welche Herstellungsart wird bei Radiopharmaka-Herstellung aus pharmazeutischer Sicht bevorzugt?
· Synthese von Hand in einem Abzug
· Synthese in einem automatisierten Modul, das nach jeder Synthese gereinigt wird
· Synthese in einem automatisierten Modul mit sterilen Einmal-Cassetten-Kit-System	
· System mit einem manuell zu bedienendem Roboter

Welche Aussage zur Funktionsweise eines Zyklotrons ist richtig?
· Es werden Neutronen beschleunigt und damit ein Material beschossen, wobei die gewünschte Kernreaktion stattfindet
· Eine typische Kernreaktion zur Herstellung von F-18 ist die 18 O(p,n) 18F Reaktion. Verwendet wird angereichertes 18 O-Wasser
· Als zu beschießendes Material (Target) können nur Gase oder Flüssigkeiten verwendet werden.
· Sofort nach Beendigung einer Bestrahlung am Zyklotron und Entfernen des bestrahlten Materials ist die Ortsdosisleistung am Zyklotron praktisch wieder Null

FDG ist (die Falschaussage ist anzukreuzen):
· Ein PET-Radiopharmakon, das ausschließlich zur onkologischen Bildgebung eingesetzt wird
· Ein Radiopharmakon (markiert mit Flour-18) zur Visualisierung des Glucose-Stoffwechsel
· Angereichert in lebenden Zellen, gemäß einem biochemischen Mechanismus, der auch „Block-Metabolism“ bezeichnet wird
· Auch in entzündlichem Gewebe angereichert


Welche Rahmenbedingung(en) sind für die Herstellung von Radiopharmaka nicht zutreffend?
· Herstellung in Reinraum C, Abfüllung und Probenentzug für die Qualitätskontrolle unter A Bedingungen, die Qualitätskontrolle kann in nicht-klassifizierten Bereich stattfinden
· In jeder Reinraumklasse sind Häubchen und Bartschutz zu tragen, Handschuhe erst ab Reinraumklasse C 
· Da der Strahlenschutz oberste Priorität hat, muss auch in den Reinräumen ein Unterdruck herrschen
· Personal- und Materialwege sind getrennt zu halten. Der Wechsel von einer Reinraumklasse in die andere erfolgt über eine Schleuse (sowohl Personal als auch Material)

Welches Isotop kann nicht für die in-vivo Bildgebung eingesetzt werden?
· Wasserstoff-3
· Zirkonium-89
· Jod-131
· Yttrium-86

Welches Kriterium für ein Ausgangsmaterial zur Radiopharmaka Herstellung ist nicht zutreffend?
· Nach Möglichkeit sind Materialien in Arzneibuch-Qualität zu verwenden
· Bevor ein Material zur Herstellung eingesetzt werden kann, ist es durch eine sachkundige Person freizugeben
· Bei Materialien für die Qualitätskontrolle spielt die Haltbarkeit keine Rolle		
· Materialien für die Herstellung sind mindestens auf Identität zu prüfen, bei Materialien zur Qualitätskontrolle genügt die Prüfung des Zertifikats

Spezifische Aktivität – Was ist falsch?
· Die heute üblicherweise verwendete Einheit für die spezifische Aktivität ist GBq/µMol
· Bei Kleintier-Untersuchungen sollte die spezifische Aktivität in der Regel höher sein als für Human-Untersuchungen
· Je niedriger die spezifische Aktivität ist, umso höher ist das Risiko unerwünschter pharmakologischer Wirkungen
· Die spezifische Aktivität spielt bei PET Untersuchungen keine Rolle, da Tracer verwendet werden




Alle Fragen (ohne die doppelten). Grün würde ich ankreuzen, rot hat er selbst entweder besprochen oder wurde in den Dropboxbildern markiert:
Was sind radioaktive Arzneimittel, rechtlich gesehen?
· Sind Arzneimittel wie andere auch
· Sind Kontrastmittel
· Dienen in der Diagnostik um biochemische Prozesse darzustellen
· Werden sie in sehr kleinen Mengen an Wirkstoff (nanomolarer Bereich) verabreicht
Rechtlichen Rahmenbedingungen zur Anwendung von Radiopharmaka
· Zugelassenes Arzneimittel
· Wird im Rahmen einer klinischen Studie verwendet
· Wird nach §2Abs1 in maximal 20 Behandlungsfällen pro Woche eingesetzt 
· Unter der unmittelbaren Verantwortung des Arztes
· Wird eingesetzt, nach dem Atomgesetzt, solange die Personen eine Equivalentdosis von         4 mSv nicht überschreiten 

Was stimmt in Bezug auf die Herstellung von Radiopharmaka nicht?
· Routinemäßig werden automatisierte Syntheseeinheiten verwendet
· Aufgrund der kurzen Halbwertszeiten wird keine Qualitätsüberprüfung durchgeführt
· Aus Gründen des Strahlenschutzes werden Heißzellen verwendet
· Die Mengen an Substanzen im Vorläuferversuch die eingesetzt werden sind im Mikro-/Milligramm-Bereich

GMP ist die Grundlage der Qualitätssicherung. Welche Parameter sind nicht relevant für die GMP?
· Prozessvalidierung 
· Preis des Arzneimittels
· Die Qualität der Luft im Laboratorium
· Die Qualifizierung des Personals
· Die Eingangskontrolle von den Ausgangsmaterialien

Welche Prüfung der Qualitätskontrolle wird nicht vor der Anwendung durchgeführt?
· Radiochemische Reinheit
· PH-Wert
· Chemische Reinheit
· Endotoxine 
· Sterilität	

Welche der folgenden Definitionen der „Tracer-Methode“ ist unzutreffend?
· Die Methode wurde 1923 von G. v. Hevesy publiziert und stellt das Grundprinzip der nuklearmedizinischen Verfahren dar
· Es können biochemische Prozesse in-vivo untersucht werden
· Es werden nur geringste Mengen an radioaktiv markierten Substanzen eingesetzt. Die Methode ist äußerst sensitiv
· Mit der Methode kann ausschließlich der Glucosestoffwechsel im Organismus untersucht werden

Wie werden die für die Bildgebung mit PET benötigten Isotope hauptsächlich hergestellt?
· Kernreaktor
· Anreicherung aus Erzen
· Kreisbeschleuniger (Zyklotron)
· Raffinerien

Welches Isotop kann nicht für die in-vivo Bildgebung eingesetzt werden?
· Wasserstoff-3 (Tritium)
· Flour-18
· Kolenstoff-11
· Sauerstoff-15

Mit welcher radioanalytischen Methode können Radioisotope identifiziert und quantifiziert werden?
· Geiger-Müller Zählrohr
· Gamma-Spektroskopie
· Dünnschichtchromatographie
· UKW-Antenne

Welcher Effekt ist nicht relevant bei der Wechselwirkung von Gammastrahlung mit Marterie?
· Comptoneffekt
· Photoeffekt
· Paarbildung
· Partial-Volumeneffekt



Welche Halbwertszeit-Zuordnung ist richtig?
· 18-F	Halbwertszeit 18 min
· 64-Cu	Halbwertszeit 64 min
· 15-O	Halbwertszeit 15 min
· 68-Ga	Halbwertszeit 68 min

Welche Herstellungsart wird bei Radiopharmaka-Herstellung aus pharmazeutischer Sicht bevorzugt?
· Synthese von Hand in einem Abzug
· Synthese in einem automatisierten Modul, das nach jeder Synthese gereinigt wird
· Synthese in einem automatisierten Modul mit sterilen Einmal-Cassetten-Kit-System	
· System mit einem manuell zu bedienendem Roboter

Welche Aussage zur Funktionsweise eines Zyklotrons ist richtig?
· Es werden Neutronen beschleunigt und damit ein Material beschossen, wobei die gewünschte Kernreaktion stattfindet
· Eine typische Kernreaktion zur Herstellung von F-18 ist die 18 O(p,n) 18F Reaktion. Verwendet wird angereichertes 18 O-Wasser
· Als zu beschießendes Material (Target) können nur Gase oder Flüssigkeiten verwendet werden.
· Sofort nach Beendigung einer Bestrahlung am Zyklotron und Entfernen des bestrahlten Materials ist die Ortsdosisleistung am Zyklotron praktisch wieder Null

FDG ist (die Falschaussage ist anzukreuzen):
· Ein PET-Radiopharmakon, das ausschließlich zur onkologischen Bildgebung eingesetzt wird
· Ein Radiopharmakon (markiert mit Flour-18) zur Visualisierung des Glucose-Stoffwechsel
· Angereichert in lebenden Zellen, gemäß einem biochemischen Mechanismus, der auch „Block-Metabolism“ bezeichnet wird
· Auch in entzündlichem Gewebe angereichert







Welche Rahmenbedingung(en) sind für die Herstellung von Radiopharmaka nicht zutreffend?
· Herstellung in Reinraum C, Abfüllung und Probenentzug für die Qualitätskontrolle unter A Bedingungen, die Qualitätskontrolle kann in nicht-klassifizierten Bereich stattfinden
· In jeder Reinraumklasse sind Häubchen und Bartschutz zu tragen, Handschuhe erst ab Reinraumklasse C 
· Da der Strahlenschutz oberste Priorität hat, muss auch in den Reinräumen ein Unterdruck herrschen
· Personal- und Materialwege sind getrennt zu halten. Der Wechsel von einer Reinraumklasse in die andere erfolgt über eine Schleuse (sowohl Personal als auch Material)

Welches Isotop kann nicht für die in-vivo Bildgebung eingesetzt werden?
· Wasserstoff-3
· Zirkonium-89
· Jod-131
· Yttrium-86

Welches Kriterium für ein Ausgangsmaterial zur Radiopharmaka Herstellung ist nicht zutreffend?
· Nach Möglichkeit sind Materialien in Arzneibuch-Qualität zu verwenden
· Bevor ein Material zur Herstellung eingesetzt werden kann, ist es durch eine sachkundige Person freizugeben
· Bei Materialien für die Qualitätskontrolle spielt die Haltbarkeit keine Rolle		
· Materialien für die Herstellung sind mindestens auf Identität zu prüfen, bei Materialien zur Qualitätskontrolle genügt die Prüfung des Zertifikats

Spezifische Aktivität – Was ist falsch?
· Die heute üblicherweise verwendete Einheit für die spezifische Aktivität ist GBq/µMol
· Bei Kleintier-Untersuchungen sollte die spezifische Aktivität in der Regel höher sein als für Human-Untersuchungen
· Je niedriger die spezifische Aktivität ist, umso höher ist das Risiko unerwünschter pharmakologischer Wirkungen
· Die spezifische Aktivität spielt bei PET Untersuchungen keine Rolle, da Tracer verwendet werden




