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Tiivistelma

Veren siteilytykselld inaktivoidaan veressi olevat lymfosyytit, jotta verensiirtoa
tarvitsevalle potilaalle ei tulisi kdénteishyljintareaktiota siirrettdvéista veresté.
Séteilytettdva veri vaatii minimissddn 25 Gy:n annoksen, jotta lymfosyytit
inaktivoituvat, maksimiannos verituotteille on 50 Gy:t4. Lisdksi verta ei saa

sateilyttdd kahteen kertaan ja liian suuri séteilyannos lisdé solujen kaliumvuotoa ja
punasolujen hemolyysii. Veren séteilytyksessé kidytetdédn joko gammasiéteilytinté, jonka
séteilyldhteend toimii korkea-aktiivinen umpiléhde (cesium-137) tai rontgenséteilytinta,
jonka séteilyldhteend toimii rontgenputki/-putket.

Suomessa toimii viisi verensiteilytysorganisaatiota, joiden séteilyttimena toimii
gammasiéteilytin ja sateilyldhteend kaytetdédn cesium-137:44. Suomessa on

kaksi rontgensiteilytintd, mutta kyseiset laitteet ovat kiytossé vain biologisen
materiaalin siteilytyksessd. Maailmalla on aloitettu vaihtamaan gammaséteilyttimia
rontgensateilyttimiin séteilyturvallisuuden parantamiseksi muuttuneen
maailmantilanteen vuoksi. Rontgensiteilyttimiin on siirrytty kokonaan Norjassa ja
Ranskassa. Japani ja Italia on vaihtanut 80 % verenséteilyttimista rontgenséateilyttimiin.
Myoskin Tanska, Saksa, Englanti, Ruotsi ja Yhdysvallat ovat alkaneet vaihtaa
gammaséteilyttimid rontgensiteilyttimiin.

Suomessa rontgensiteilyttdminen on vieras asia, eikd gammaséteilyttimen ja
rontgensiteilyttimen vertailua ole aiemmin Suomessa tehty, joten taustatiedon
saamiseksi kyselyji on ldhetetty Suomessa toimiville toiminnanharjoittajille, Norjan
viranomaisille ja kahteen sairaalaan seki Ruotsiin ja Yhdysvaltoihin laitevalmistajille.
Liséksi laitevalmistajille on ldhetetty kyselyja séteilyttimista ja niiden huolloista
tarkemman tiedon saamiseksi kustannuksista ja laitteiden kayttoidsta.

Téassi raportissa selvitetddn ndiden kahden séteilyttimen kéytto4, toimintavarmuutta,
séteilyturvallisuutta ja kustannuksia, jotka muodostuvat séteilyttimien elinkaaren
aikana.
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Abstract

The lymphocytes in blood are inactivated by irradiation so that the patient would not get
an adverse reaction to a blood transfusion. The blood has to be irradiated by a radiation
dose of 25 Gy at the minimum in order to inactivate the lymphocytes. The maximum
radiation dose for blood products is 50 Gy. Furthermore, it should be noted that blood
must never be irradiated twice and too big a radiation dose increases potassium leakage
of cells and haemolysis of red blood cells. Blood irradiation is performed using a gamma
irradiator with a high-active cesium-137 sealed source or an X-ray irradiator with an
X-ray tube/tubes.

In Finland there are five organisations that perform blood irradiation. They use gamma
irradiators and cesium-137 as radiation source. There are also two X-ray irradiators in
Finland but these devices are used only for irradiating biological material. In order to
improve radiation safety in the altered international situation, many have started to
replace gamma irradiators with X-ray irradiators. In Norway and France the gamma
irradiators have been completely replaced by X-ray irradiators, while Japan and Italy
have already replaced 80% of their blood irradiators by X-ray irradiators. Also Denmark,
Germany, the United Kingdom, Sweden and the United States have started to replace
their irradiators with X-ray irradiators.

In Finland X-ray irradiating is unaccustomed and no comparison between gamma and
X-ray irradiator has been made before. So in order to acquire background information
on the topic, inquiries have been sent to operators in Finland, Norway, Sweden and

the United States. In addition, the manufacturers have also been sent inquiries about
irradiators and their maintenance to get more specific information on the costs and the
operation life of the devices.

This report discusses the use, performance, radiation safety and costs of these two
irradiators during their life cycle.
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1 Johdanto

Veren siteilyttdmiselld estetddn kédnteishyljintdreaktio (veressad jiljelld olevien lym-
fosyyttien aktivoituminen ja jakautuminen) ja séteilyttdmiseen kdytetddn gamma- tai
rontgensiteilyttimid. Kddnteishyljinnille alttiita ovat vaikeat immuunipuutospotilaat,
kantasolujen siirron saaneet potilaat, osa hematologisista potilaista sikion kohdunsisidisen
verensiirron yhteydesséi ja pienet keskoset ( < 1500 g tai < 30 raskausviikkoa). Euroopassa
sateilytyksessi kiytettdvd annos on minimissdédn 25 Gy ja maksimissaan 50 Gy. Verta ei
saa siteilyttda kahteen kertaan ja liian suuri siteilytysannos liséé solujen kaliumvuotoa
ja punasolujen hemolyysid, mikd on vaaraksi séteilytettya verta tarvitsevalle potilaalle.
(Punainen risti 2016)

Veren siteilyttamiseen kiytetddn Suomessa gammasateilyttimid (gamma irradiator),
joiden séteilyn ldhteenéd toimii cesium-137. Vaihtoehtona gammaséteilyttimelle on rént-
gensiteilytin (X-ray irradiator). Rontgenséteilyttimiin on siirrytty kokonaan Norjassa ja
Ranskassa. Japani ja Italia on korvannut jo 80 % verenséiteilyttimistd rontgenséateilytti-
milléd ja Tanska, Saksa, Englanti, Ruotsi ja Yhdysvallat ovat alkaneet vaihtaa gammasé-
teilyttimié rontgenséteilyttimiin vuonna 2018. Suomessa on tilld hetkelld kiytossa kaksi
rontgenséteilytintd solujen ja pienkoe-eldinten siteilyttdmisessid. Ennen séteilyldhteen
(esim. cesium-137) ja séteilyttdmislaitteen (esim. gamma- tai rontgensiteilytin) vastaan-
ottoa tulee toiminnanharjoittajalla olla Siteilyturvakeskuksen (STUK) myontidmé turval-
lisuuslupa, joka haetaan kirjallisella lupahakemuksella. (STUK 2016)

Suomessa verta séteilyttavid toiminnanharjoittajia on viisi, joten veren rontgensitei-
Iyttdmiseen siirtyminen tuo uusia kustannuksia, mutta samalla poistaa monet vaara-
tekijat. Raportin tarkoituksena on selvittdad n&itd kahta eri siteilyldhdettd kayttavien
verensiteilyttimen eroja mm. kustannuksissa, toimintavarmuudessa, siteilyntuotossa ja
séteilyturvallisuudessa.
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2 Veren sateilyttaminen Suomessa

Veren séteilyttdmiseen kiytetddn Suomessa gammasiteilyttimia ja sen séteilyldhteend
kiytetddn cesium-137:44. Verta séteilyttdvid toiminnanharjoittajia on Suomessa viisi.
Korkea-aktiivisen umpildhteen (cesium-137) sisdltivi séteilytin joudutaan kuljettamaan
toiminnanharjoittajalle maanteitse kuljetuskalustolla, jonka kuljettajalla on oltava ADR-
ajolupa, joka kattaa radioaktiiviset aineet. Maanteitse kuljetettavat umpildhteet tai umpi-
ldhteen sisdltéavat laitteet ovat alttiita lainvastaiselle toiminnalle. Kuljetettava radioaktii-
vinen aine on pakattava asianmukaiseen kuljetuspakkaukseen, joka vaatii viranomaisen
tyyppihyviaksynnén.

Suomessa on seitseméin kappaletta gammaséiteilyttimié, joista yksi on poistettu kaytos-
td ja varastoitu luvanhaltijan varastoon. Lisdksi yksi gammasiteilytin on kaytosséd vain
biologisen materiaalin sateilytyksessd, joten kokonaisuudessaan toiminnassa olevia veren
gammaséteilyttimié on viisi kappaletta.

STUK lédhetti Suomessa toimiville verensiteilytysorganisaatioille kevailla 2018 kyse-
lyn veren sateilyttdmisen kayton selvittdmiseksi. Kyselylld haluttiin kartoittaa seuraavia
asioita:

1. Mikilainen/minkélaisia verensiteilyttimia teilld on kdytossé ja minkélaisia kokemuk-
sia teilld on kyseisestd sdteilyttimesta?

2. Osaatteko kertoa (noin-arviota) paljonko teididn verenséteilyttimienne kiytto maksaa
vuositasolla?

3. Kuinka usein/harvoin siteilyldhde tulee uusia ja mitd vanhalle séteilyldhteelle teh-
d4&n?

4. Minkéilaisen koulutuksen kyseinen laite vaatii ja jarjestéatteko lisdkoulutuksia? Jos

jarjestétte niin kuinka usein?

Kuinka paljon séteilytdtte verta (paivassé, viikossa tai kuukaudessa)?

Kuinka usein teette annosmittauksia ja laadunvalvontaa?

Millaiseksi olette kokeneet huollon toiminnan ja nopeuden?

®» N o

Minkilainen varasuunnitelmaa teilld on laiterikon tai muun vastaavan ongelman

ajaksi?

9. Minkilainen toimintasuunnitelma teilld on tulipalon tai muun vastaavan onnetto-
muuden sattuessa?

10. Onko teilld tiedossa, koska laite tulisi uusia? Ja oletteko miettinyt uudeksi verensé-
teilyttimeksi rontgenséteilytinta (mikéli teilld ei ole edelld mainittua laitetta jo kay-
tossd)?

11. Oletteko miettinyt gammasiteilyttimen ja rontgenséteilyttiminen hyotyja ja haittoja

ja miksi ette siirtyisi sdteilyttdméén verta rontgensiteilyttimell4?

Kyselyyn vastasi viisi kuudesta toiminnanharjoittajasta. Kyselyn perusteella saatiin hyva
kuva Suomessa toiminnassa olevista verenséteilyttimista.

Suomessa kiytossd olevia gammasiteilyttimid ovat STS GmbH:n valmistama OB
29/4 (2 kpl), Molsgaard Medicalin valmistama Gammacell 2000 (2 kpl), Best Theratronics
Ltd:n valmistama Gammacell 3000 Elan ja Gamma-Service Medical GmbH:n valmistama
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GSR C1 ja BIOBEAM GM 8000. Sateilytyslaitteiden kiyttoikd on valmistajien antamien
tietojen mukaan noin 15 vuotta ja tdmédnhetkisen turvallisuussuunnitelman mukaan sé-
teilyldhteet tulisi uusia joka 15. vuosi, vaikka cesium-137:n puoliintumisaika on 30 vuotta.
Suomessa toiminnanharjoittajat ovat kdyttidneet gammasiteilyttimia noin 20—25 vuotta
ennen uuden siteilyttimien hankintaa. Siteilyttimen ja umpilédhteen idn kasvaessa veri-
valmisteen siteilytysaika kasvaa, jolloin siteilyttimestd saatava hyoty heikkenee.

Suomessa verivalmisteita séteilytetddn arkipéivisin noin 100-370 pussia (200—300 ml/
pussi), riippuen toiminnanharjoittajasta.

Toiminnanharjoittajat ovat olleet hyvin tyytyvéisid gammaséteilyttimiin sen toiminta-
varmuuden, helppokiyttoisyyden ja kustannusten osalta. Vuosittaiset kustannukset koos-
tuvat padosin méaidridaikaishuolloista, vikahuolloista, STUKin lupamaksuista ja pyyhinta-
kokeista, jotka ovat yhteensé noin 4 000-5 500 euroa. Henkil6kunnan palkkoja, séhko4,
tilavuokria tai muita vastaavia kuluja ei ole otettu huomioon. Toiminnanharjoittajat ovat
olleet tyytyvaisid huollon toimivuuteen, esimerkiksi apua on saatu puhelimitse ja tarvit-
taessa siteilyttimen huolto onnistuu muutamassa péivéassi. Huollon tai konerikon aikana
veri tilataan Veripalvelulta tai muista yliopistosairaaloista.

Annosmittaukset suoritetaan huoltojen yhteydessid vuosittain ja jokaisessa séteilyte-
tyssé veripussissa on annoskertyméé ilmaiseva tarraindikaattori. Séteilytyslaitteesta vas-
taava henkil6 perehdyttda uudet tyontekijiat laitteen kéayttoon. Lisdkoulutusta vaaditaan
mikéli tulee uusi ohjelmistopéivitys.

Muutama toiminnanharjoittaja on harkinnut rontgenséiteilyttdjad gammaséiteilytti-
men tilalle, mutta ongelmiksi ovat muodostuneet laitteen suuret kiyttokustannukset,
huoltojen hinta ja toimintavarmuus. Monella toiminnanharjoittajalla siteilyttimen tulee
olla kiyttévalmis 24/7 (ad hoc -tilauksia), joten laitteen tulee olla luotettava ja aina toi-
mintavalmiina. (STUK 2018b)

Gammaséteilyttimien lisdksi Suomessa on kaksi rontgenséteilytinté, joita kédytetadn
vain solujen ja pienkoe-eldinten siteilytyksessi. Kevailla 2018 STUK ldhetti seuraavan
kyselyn toiminnanharjoittajille, joiden kaytossé on tdllainen rontgenséateilytin.

1. Minké&lainen/minkélaisia rontgenséteilyttimiéa teilld on kéiytosséd ja minkélaisia koke-
muksia teilld on kyseisesté séteilyttimesti?

2. Osaatteko kertoa (noin-arviota) paljonko teidén rontgenséteilyttimienne kiytto mak-
saa vuositasolla?

3. Minkilaisen koulutuksen kyseinen laite vaatii ja jéarjestiatteko lisdkoulutuksia? Jos
jarjestétte niin kuinka usein?

4. Kuinka paljon siteilytétte (paivéssd, viikossa tai kuukaudessa)?

o

Kuinka usein teette annosmittauksia ja laadunvalvontaa?
6. Millaiseksi olette kokeneet huollon toiminnan ja nopeuden?

Toiminnanharjoittajista kyselyyn vastasi vain toinen. Toiminnanharjoittajalla on kéytos-
sédn Faxitron Bioptics LLC:n valmistama Faxitron Multirad 350 (taulukko 1) biologisen
materiaalin siteilytin, jolla séiteilytetddn vain soluja ja pienid koe-eldimié (hiiret ja rotat).
Laite tullut markkinoille 2015 ja toiminnanharjoittaja hankki kyseisen séteilyttimen sa-
mana vuonna.

Toiminnanharjoittajan kokemuksen mukaan réntgenséteilyttéja on helppokayttoinen,
mutta laitteen ohjelmistossa ja tekniikassa on kuitenkin ollut lukuisia ongelmia. Viimeksi
séteilyttimeen on jouduttu vaihtamaan takuuhuoltona korkeajiannitegeneraattori, tuol-
loin séteilytin oli pois kaytostd kuusi viikkoa. Laitteen huolto tulee joko Tanskasta tai
Faxitronin tehtaalta Yhdysvalloista. Toiminnanharjoittaja ei ole tdysin tyytyvédinen huol-
lon toimivuuteen.

Vastaava johtaja ja siteilyttimen vastuuhenkil6 on saanut siteilyttimen kayttokoulu-
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tuksen asennuksen yhteydessi. Kayttokoulutuksen saaneet perehdyttiavit uudet tyonte-

kijat sateilyttimen kayttoon.

Multirad 350 -siteilyttimelld on minimihuoltosopimus, jonka vuosikustannus on noin

2 900 euroa. Muita kustannuksia siteilyttimen kaytosti ei ole seurattu (sdhko + vesi).

Sateilytinta kaytetdédn noin 3—4 kertaa viikossa. Aina koneen kéyttopdivana on lammi-
tys (30 min), joka suoritetaan vihintdin kerran viikossa.

Laite tarkistaa kdynnistyksen yhteydessi sisdiselld laadunvarmistusmittauksella sa-
teilyn tuoton, verraten sitd valmistajan tekemééin kalibrointiin. Omia mittauksia on tehty

sddehoidon avustamana, mutta ne eivit ole rutiinimittauksia. (STUK 2018a)

Taulukko 1. Faxitron Multirad 350- ja Faxitron Multirad 225 -sateilyttimien ominaisuudet.

Faxitron Multirad 350

Faxitron Multirad 225

Koko

Paino
Maksimijannite/
Maksimiteho
Putken
maksimijannite

Annosnopeus-
maksimi
kVp & mA

Sahko

K 1880 mm
L 1080 mm
S 880 mm

1575 kg
350 kV / 4000 W

178 mA

Up to: 140 Gy/min (ilman
suodatusta)

Up to: 40 Gy/min (2 mm CuAl)

Up to: 16,5 Gy/min (4,0 mm CuHVL)

220 VAC +-10 %,
50/ 60 Hz,
Yksivaihe: 7,56 kVA

K 1880 mm
L 1080 mm
S 880 mm

1160 kg
225 kV / 4000 W

11,4 mA

Up to: 285 Gy/min (ilman
suodatusta)

Up to: 42 Gy/min (2 mmAl)
Up to: 25 Gy/min (0,3 mmCu)
220 VAC +10 %,

50/ 60 Hz,
Yksivaihe: 7,56 kVA
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3 Veren sateilyttaminen maailmalla

Norja alkoi miettid vaihtoehtoa gammaséiteilyttimille vuoden 2011 terrori-iskun jdlkeen,
joka tehtiin autopommin muodossa ison sairaalarakennuksen sisddnmeno-oven edessé.
Tiedossa ei ole, oliko terrori-isku kohdistettu juuri gammaséiteilyttimen korkea-aktii-
viselle umpildhteelle (cesium-137) vai jollekin muulle. Norja alkoi miettid vuoden 2011
tapahtuneen terrori-iskun jilkeen rontgensiteilyn kiytt6d veren siteilyttdmisessd ja
vuoteen 2015 mennessé Norja oli korvannut kaikki gammaséteilyttimet rontgenséteilytti-
millé. Terrori-iskun seurauksena Norjassa kiellettiin gammaséteilyttimien myynti/kaytto.
(@vergaard 2018)
Norjan siteilyviranomaiset tekivit tutkimuksen verensiteilyttimista ja ldhettivat tata
koskien kyselyn muiden maiden viranomaisille kysyen seuraavaa:
¢ Onko teilld kidytossd molempia verensiteilyttimid (gamma- ja rontgenséteilytin)?
¢ QOsaatteko kertoa montako rontgenséteilytintd ja gammasiteilytintd teiddn maassanne
on?
e Mitké ovat kokemuksenne rontgensiteilyttimisté, luotettavuus, kustannukset, huollot
jne?

Vastauksia tuli yhdeksistd maasta (Espanja, Slovenia, Ruotsi, Ranska, Tsekin tasavalta,
Belgia, Sveitsi, Saksa (Baijeri) ja Luxemburg). Kyselyn yhteenvedon tuloksena oli, ettd
yhdell4 maalla on kiytossd gammaséteilyttimet ja kolmella maalla kdytosséd on rontgen-
sateilyttimet. Yksi maa vastasi, ettd he ovat vaihtamassa gammaséiteilyttimet muutaman
vuoden sisdlld rontgensateilyttimiin. Kokonaisuudessaan vastanneilla mailla on gamma-
sateilyttimia 104 kappaletta ja rontgensateilyttimia 19 kappaletta.
Kokemukset rontgenséteilyttimisté olivat seuraavat:
e Rontgensiteilyttéjat ovat toimineet hyvin, mutta muutamia ongelmia on ollut.
e Liian ldmpiméssd huoneessa koneeseen on tullut hiirisita.
¢ Koneen huolto on ollut kalliimpaa kuin gammaséteilyttimen.
¢ Rontgensiteilytin tarvitsee jatkuvaa virtaa toimiakseen, miké vaatii suuremmat virta-
johtimet ja sulakkeet.
e Veren siteilyttdminen rontgensiteilylld kestdd kauemmin kuin gammaséteilyttami-
nen. (Jvergaard and Saxebol 2013)

NTI:n (Nuclear Threat Iniative) varapresidentti Andrew Bieniawski kertoo vuoden 2017
artikkelissa, ettéd tavoitteena on vaihtaa Yhdysvalloissa kaikki gammaséateilyttimet ront-
gensiteilyttimiin vuoteen 2025 mennessi. Maailmanlaajuisesti kédytosséd uskotaan olevan
jo yli 2 000 rontgenséteilytintd. Ranska ja Norja ovat korvanneet gammaséiteilyttimet
rontgensiteilyttimilla ja Japani on korvannut jo 80 % gammasateilyttimistd rontgensitei-
Iyttimilla. Bieniawski epéilee etteivat Vendjé, Intia ja Kiina tule vaihtamaan gammasétei-
lyttimidén rontgensiteilyttimiin. (Kramer 2017)

STUK oli sdhkopostitse yhteydesséa laitevalmistajaan (Rad Source Technologies LLC)

11
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ja maahantuojaan (Nuklex AB) kevaillda 2018, kun tarvittiin yksityiskohtaisempaa tietoa
rontgensateilyttimista.

Laitevalmistaja Rad Sourcen rontgensiteilyttimid on myyty maailmanlaajuisesti yli
350 kappaletta, pelkédstddn vuonna 2012 laitemyynti oli noin viisi miljoonaa dollaria. Rad
Sourcen séteilyttimid kayttad Yhdysvalloissa 23 toiminnanharjoittajaa. Rad Sourcen uusi
malli RS 3400 on valmistettu korvaamaan téydellisesti gammaséiteilyttimet. RS 3400:ssa
on patentoitu 4 pi -rontgensiteilytekniikka, joka estdi séteilyttimen ldmpenemisen ja
mahdollistaa suuremman siteilyn rontgenputkista. Liséksi matalampi kédyttolampotila
pidentéé rontgensiteilyttimen elinikd4 ja 4 pi -rontgenputki on korjattavissa, kun taas
tavallinen rontgenputki pitda korvata uudella. Kyseinen laitetekniikka tekee RS 3400:sta
hyvin kayttajaystavallisen ja suositun sateilyttimen. (Hacher 2018)

Viimeisen kolmen vuoden aikana (2015-2018) Rad Source RS 3400 -laittetta on myyty
Yhdysvalloissa 86 kpl ja muualle maailmaan 14 kpl. Eurooppassa RS 3400 -laitteita on
Ruotsissa (3 kpl), Tanskassa (1 kpl + tulossa toinen) ja Saksassa (1 kpl). Lisdksi Englanti
on hankkimassa kyseisen siteilyttimen Lontooseen ja Yhdysvallat on vaihtamassa kaikki
gammasiéteilyttimensa rontgensiteilyttimiin. (Hacher 2018)

Nuklex vilittas seuraavia sateilyttimia: Best Theratronics Raycell Mk 1 ja 2, Gammacell
1000/3000 ja Gammacell 40 Exactor. Ruotsissa on otettu kiyttoon Best Theratronicsin val-
mistama réntgenséteilytin vuonna 2006-2007, johon on kertaalleen jouduttu vaihtamaan
virtaldhde ja rontgenputket. Nuklexin arvion mukaan rontgenséteilyttimien elinikd on
noin 10-15 vuotta riippuen séteilyttimen kéiyttoasteesta. Gammasateilyttimille Nuklex
lupaa elinigksi 15 vuotta. (Berglund 2018)
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4 Gammasateilyttaminen

Gammasateilyttimien siteilyn ldhteend toimii cesium-137, joka tuotetaan kiytetystia
ydinpolttoaineesta. Gammaséteilytin on niin sanotusti itsendinen séteilytin, joka on suun-
niteltu erityisesti tutkimuksille, jotka tarvitsevat pienid annoksia ja suhteellisen pienen
lapaisyn (siilion tilavuus 1-5 litraa). Veren siteilytys vaatii 25-50 Gy, mika tekee gam-
maséteilyttimestd hyvin tyolaitteen. Gammaséiteilyttimen toimintavarmuuden, séteily-
tyksen nopeuden, yksinkertaisuuden, helpon kéytton ja koon puolesta laite sopii hyvin la-
boratorioympéristoon. (IAEA 2005) Gammasiéteilytin valmistetaan tehtaalla, josta tilattu
séteilytin 1dhtee toiselle tehtaalle umpildhteen (cesium-137) asennukseen. Umpildhteiden

asennuksen jdlkeen gammasiéteilytin toimitetaan toiminnanharjoittajalle maanteitse.

4.1 Gammasateilyttimien tietoja

Gammaséteilyttimien valmistajia/maahantuojia ovat mm:

e Best Theratronics Ltd, Kanada (laitteet: Gammacell 3000 Elan ja Gammacell 40 Exac-

tor)

¢ Gamma-Service Medical GmbH, Saksa (laitteet: GSR C1 ja Biobeam GM 8000)
e Nuklex AB, Ruotsi (maahantuoja).

Taulukko 2. Gammasaéteilyttimien vertailu. Valmistajat: Best Theratronics Ltd ja Gamma-Service

Medical GmbH.
Gammacell 3000 Gammacell 40 GSR C1 Biobeam GM 8000
Elan Exactor
E;gg?n";m K 1496 mm K 1700 mm K 1740 mm
Koko S 1229 mm L 924 mm L 680 mm L 810 mm
S 1229 mm S 720 mm S 810 mm
(0,72 m2)
Paino 1479 kg 2994 kg 2200 kg 2900 kg
Minimi- nggn": ) L25m L2m
huonekoko S244m S25m S2m
100V, 50 tai 60
100V, 50 tai 60 Hz, '1*125' 3023’ﬁ2
300VA 300\;A ! 100-240V 90-264V
Sahko 115V, 60 Hz, 300 VA 230V. 50 Hz 50-60 Hz 47-63 Hz
230V, 50 Hz, 300 VA / ! varavirta-akku | (ei varavirta-akkua)
’ . 300 VA
(ei varavirta-akkua) . .
(ei varavirta-
akkua)
3,8L,40 TBq
2,38 L, aika 25 Gy 1,5 Gy/min .
e keskiannokselle 8L 3.8L, 60 TBq |\ L5 Gy/min
Sateilytyskyky - ) . . . 5,1L, 2,8 Gy/min
noin 5,6 min tai 1,0 Gy / min 3,0 Gy/min 75 L. 2.6 Gv/min
2,9 min 3,8L,120 TBq | 77 = <° Y
6,0 Gy/min

13



STUK-TR 29

14

4.2 Sateilytyskyky

Keviaalld 2018 STUKIin tekemén kyselyn vastausten perusteella verta siteilytetdén viikon
aikana keskimé&érin noin 100-370 pussia riippuen toiminnanharjoittajasta. Vuorokauden
aikana yhden verensiteilyttimen tulisi séteilyttdd 14-53 pussia, miki vastaa punasoluis-
sa noin 3,6-13,8 litraa ja trombosyyteissd 14-53 pussia vastaa taas 4,4-15,9 litraa.

Punasolujen tilavuus yhdessi pussissa on 260 ml miké vastaa yhté yksikkod ja trombo-
syyttien tilavuus yhdessi pussissa on 300 ml, miki vastaa neljai yksikkoa.

Mikali 20-74 pussia/paiva séateilytettaisiin Best Theratronics Ltd:n Gammacell 3000
Elanilla ja Gammacell 40 Exactorilla tai Gamma-Service Medical GmbH:n GSR C1:114 ja
Biobeam GM 8000:11a, tulokset olisivat taulukoissa 3 ja 4 esitettyjen mukaiset (siteilytin-
vertailu tehty Suomessa kaytossé olevien siteilyttimien valmistajien antamilla tiedoilla).

Taulukko 3. Aikavertailu: 14 verivalmistepussin sateilytys 25 Gy:n keskiannoksella. Vertailussa
BestTheratronics Ltd:n ja Gamma-Service Medical GmbH:n gammasateilyttimet.

Vuoro- Gammacell 3000 Gammacell 40 GSRC1.38L Biobeam GM 8000,
kaudessa Elan, 2,38 L Exactor, 8 L e 1,3L51L,75L

11 min (25 Gy / 17 min . .
Punasoluja 5,3 min) 25 min (1,5 Gy/min) ;5mr?r:n(2(58GGy/;]11Iinn))
14 pss 6 min (25 Gy / (1,0 Gy/min) | 8 min (3 Gy/min) | {0 K07 g’ T

2,9 min) 4 min (6 Gy/min) /0 Y,

11 min 25 Gy/ 34 min (1,5 Gy/ . .
Trombosyytit | 5,3 min) 25 min min) gomr?r:n(z(ss%y/m?n))
14 pss 6 min (25 Gy / (1,0 Gy / min) 16 min (3 Gy/min) 10 min (,26851 /min)

2,9 min) 8 min (6 Gy/min) 0 1Y

Taulukko 4. Aikavertailu: 53 verivalmistepussin sateilytys 25 Gy:n keskiannoksella. Vertailussa
BestTheratronics Ltd:n ja Gamma-Service Medical GmbH:n gammasateilyttimet.

Vuoro- Gammacell 3000 Gammacell 40 GSRC1.38L Biobeam GM 8000,
kaudessa Elan, 2,38 L Exactor, 8 L e 1,3L,51L,75L

32 min (25 Gy / 68 min . .
Punasoluja | 5,3 min) 50 min (1,5 Gy/min) o ((g g‘g’mi)n)
53 pss 15 min (25 Gy / (1,0 Gy/min) 32 min (3 Gy/min) 26 min (2,6 Gy/min)

2,9 min) 16 min (6 Gy/min) 2 b

37 min (25 Gy / 85 min (1,5 Gy/ . .
Trombosyytit | 5,3 min) 50 min min) gg ::: 8 8G\é/n;::|)n)
53 pss 20 min (25 Gy / (1,0 Gy/min) 40 min (3 Gy/min) 30 min (2,6 Gy/min)

2,9 min) 20 min (6 Gy/min) 0 1Y
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4.3 Cesium-137 (¥'Cs)

Cesium-137 on radioaktiivinen aine, joka tuotetaan ydinfission seurauksena ydinreakto-
reissa. Cesium-137:n puoliintumisaika on 30,2 vuotta ja hajotessaan se ldhettda beeta-
hiukkasia. Cesium-137 cesiumkloridi (CsCl) on yleisin kdytossd oleva muoto, jota kiyte-
tddn gammaséteilyttimissid. Sairaalat ja ldidketieteelliset laitokset ovat radioaktiivisten
aineiden suurimpia kéyttéjid. Esimerkiksi sterilointimenettelylld elintarviketeollisuu-
dessa tai sairaalaympéristéssid cesium-137:44 kéytetddn hyvian gammasiteilyn vuoksi.
(Pubchem 2018; Moore and Pomper 2015)

4.3.1 Ominaisuudet
Taulukossa 5 on esitetty cesium-137:n ominaisuudet.

Taulukko 5. Cesium-137:n ominaisuudet.

Puoliintumisaika 30,2 vuotta
662keV (85 %)
Gammaenergia 36 keV (1 %)

32 keV (6 %)

173 keV (5 %)

Maksimi beetaenergia 512 keV (95 %)
Ominaisaktiivisuus 3,214TBqg/g

3,8 x 10" mR/hr/mCi

CrmimiErElae 1,03 x10* mSv/hr/MBq

Hajoamisvakio 7,307 x 100 per sekunti

Hajoamistila B-(1,176528 MeV)

Cesium-137 on beetasiteilija ja beetahiukkaset voivat olla joko elektroneja tai positro-
neja. Elektronit ovat negatiivisesti varautuneita, kun taas positronit ovat varaukseltaan
positiivisia. Cesium-137:n ldhettdmé beetasiteily on hyvin ldpédisykykyisté ja pystyy tun-
keutumaan esimerkiksi ihoon. Beetahiukkasen hajoamisen yhteydessid syntyy gammasé-
teily4, joka on sihkomagneettista aaltoliikettd (ei hiukkasséteilyéd). Hajoamisesta syntyva
gammaséteily on hyvin ldpiisykykyistéd ja séteilyltd suojautuminen on vaikeampaa kuin
muulta séteilyiltd suojautuminen. Gammasiteilyn energiasta riippuen vaimentamiseen
vaaditaan paksu kerros betonia, terdslevyja tai lyijya. Pieneltd gammaenergialta suojau-
tumiseen riittdd millimetrin paksuinen lyijykerros (kuva 1). (STUK 2015)

R (
Alfahiukkanen
o V\N\p

| N —

| CEE—

BeEtahri;Ukkanen\M/ Paperi N>|hminen Muovi Metalli Lyijy

| N —

Gamn;aséteily N A~ | /\>

—_— -

Kuva 1. Cesium-137:n lapaisykyky.
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4.3.2 Riskit

Verensiteilyttimissd kéaytettdviat cesium-137 -ldhteet ovat korkea-aktiivisia umpildh-
teitd ja lainvastaisessa toiminnassa cesium-137:44 voisi kdyttdd ”“likaisissa pommeis-
sa”. Mikili umpildhteen sisdltdma cesium-137 vapautettaisiin lainvastaisella toimella,
voisi suuri alue saastua radioaktiivisesta aineesta ympéristdoineen ja rakennuksineen.
Radioaktiivisen aineen saastuttamalla alueella oleskelevat henkilét ja eldimet voivat al-
tistua sateilylle ja tdméan seurauksena riski altistua sateilysairauksille kasvaa (NTI 2017).

Tulipalon sattuessa toiminnanharjoittajan tiloissa, jossa on kiytossd verenséteilytin,
jonka siteilyldhteena toimii korkea-aktiivinen umpildhde (cesium-137), on riski, etté laite
vaurioituu palon aikana niin pahoin, ettd korkea-aktiivista ainetta padsee vuotamaan lait-
teen ulkopuolelle. Laitteen vaurioitumisen seurauksena ldhiympéristo voi saastua pahoin
ja lahistolla tyoskentelevit henkilot voivat altistua radioaktiiviselle aineelle tai séteilylle.
(STUK 2012a)

Suomessa tapahtui yliopistosairaalassa tulipalo vuonna 2011, jossa paloi verensiteily-
tin. Sateilyldhteeni verensiteilyttimessi oli cesium-137-umpildhde, jonka aktiivisuus oli
60 TBq. Tulipalo ei kuitenkaan vahingoittanut gammaséteilytinté niin pahoin, ettd radio-
aktiivista ainetta olisi paéssyt lahiympéristoon. (Korpela and Markkanen 2011)

Vuonna 2017 Suomen tieliikenneonnettomuuksissa loukkaantuneita henkilsitd oli
5 675, joista menehtyi 209 henkilod. Tielilkenneonnettomuuksien tilaston perusteella
voidaan olettaa, ettd kuljetettaessa korkea-aktiivista ainetta maanteitse on aina olemassa
kohtuullinen tieliikenneonnettomuuden riski, jolloin kuljetuksessa oleva korkea-aktiivi-
nen umpildhde voi pdésta vaurioitumaan ja vuotamaan suojauksista huolimatta 1dhiym-
paristoon saastuttaen sen ja ympérilla olevat henkilot. (Tilastokeskus 2018)

Vuorokauden sisilld saatavan 1000 mSv:n annoksen oireita voivat osalla ihmisista olla
ohimeneva pahoinvointi ja tilapdiset verenkuvamuutokset. Lyhyessd ajassa saatavasta
3000 mSv:n annoksesta kehittyy vakava séteilysairaus, kun taas yli 6000 mSv:n annos
nopeasti saatuna on letaaliannos. (STUK 2012b)

4.4 Umpilahteiden ja niita sisaltavien laitteiden kaytto
Toiminnanharjoittajan on haettava turvallisuuslupaa aina ennen siteilylédhteen vastaan-
ottoa. Mikéli toiminnanharjoittaja uusii korkea-aktiivisen séteilyldhteen tai vaihtaa sen
toiseen, tulee hakea turvallisuusluvan muutosta etukiteen. Korkea-aktiiviselle sateily-
ldhteelle on asetettava taloudellinen vakuus ldhteestd aiheutuvien kustannusten varalle,
joita ovat siteilyldhteen vaarattomaksi teko, ympariston puhdistus yms. Turvallisuuslupa
myonnetddn toiminnanharjoittajalle, jos sdteilyn kiytto tayttaa sateilylaissa 592/1991 2 §
sdéddetyt vaatimukset:

1. toiminnalla saavutettava hyoty on suurempi kuin toiminnasta aiheutuva haitta (oi-
keutusperiaate)

2. toiminta on siten jarjestetty, etta siitd aiheutuva terveydelle haitallinen séteilyaltistus
pidetdén niin alhaisena kuin kéyténnollisin toimenpitein on mahdollista (optimointi-
periaate)

3. yksilon séteilyaltistus ei ylitd asetuksella vahvistettavia enimmaéisarvoja (yksilonsuo-
japeriaate).

Liséksi hakemuksessa on riittdvan luotettavasti osoitettava (sidteilylain 27.3.1991/592

16 § mukaan), etté:

1. sateilyn kéayttotarkoitus ja kayttopaikka, siteilyldhteet seka séteilyn kayttoon liitty-
vit laitteet ja varusteet

2. sateilyn kéyttoorganisaatio
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3. jarjestelyt toiminnassa mahdollisesti syntyvista radioaktiivisista jatteistd huolehtimi-
seksi
ovat sellaiset, ettid séteilyé voidaan turvallisesti kdyttaa.

Kaytettdessd umpildhteitd tai niita sisdltdavia laitteita, kuten séteilyyn perustuvia mitta-
laitteita, sddehoidon laitteita ja sdteilytyslaitteita, on séteilyturvallisuuden lisdksi huoleh-
dittava siteilyldhteiden turvajarjestelyistd. Toiminnanharjoittajalla tulee olla kaytossdéan
riittdva asiantuntemus, esimerkiksi fyysikko. (STUK 2016)

Umpildhteissd on oltava valmistajan antama yksil6llinen numerotunnus, joka tulee
olla merkittyna itse sateilynldhteeseen seké kaiverrettuna tai leimattuna séteilyldhteen
suojukseen. Mikili edelld mainitut merkitsemistavat eivéit kdytdnnosséd ole mahdollisia,
tulee tuolloin asiakirjoista ja tarvittaessa kuljetussuojuksista kidyda ilmi ldhteen tiedot.

Toiminnanharjoittajan on pidettdvi ajantasaista kirjanpitoa vastuullaan olevista si-
teilylahteistéd sekd niiden vastaanotoista ja luovutuksista mukaan lukien séteilyldhteiden
aktiivisuudeltaan alle vapaarajan olevat séteilyldhteet. Siteilyldhteiden vastaanotot ja
luovutukset on tehtéva vastaavan johtajan valvonnassa. (STUK 2016)

4.5 Umpilahteen kaytosta poistaminen

Toiminnanharjoittajan vastuulla on huolehtia umpiléhteista ja umpildhteita sisaltavista
laitteista l4pi laitteen elinkaaren. Laitteen kiytostd poisto suoritetaan turvallisuusluvas-
sa nimetyn vastaavan johtajan valvonnassa, jotta siteilyldhteen katoamisen riski piene-
nee.

Kaytosta poistetut umpilédhteet on palautettava ldhteen valmistajalle tai toimittajalle.
Mika4li toimittaja ei voi vastaanottaa siteilyldhdettéd voidaan ne vaihtoehtoisesti toimittaa
tunnustettuun laitokseen, joka tekee radioaktiivisen jatteen vaarattomaksi. STUKille on
tehtdavé ilmoitus kahden viikon kuluessa umpilédhteen luovutuksesta.

Korkea-aktiivisten umpildhteiden kaytostd poistossa umpildhde on palautettava en-
sisijaisesti vastaanottositoumuksen antajalle (ldhteen valmistaja tai toimittaja), jolloin
STUK vapauttaa toiminnanharjoittajan taloudellisen vakuuden sen jilkeen, kun vas-
taanottajan antamalla todistuksella on osoitettu, ettd kiytossi olleesta umpiléhteestd on
huolehdittu asianmukaisesti. (STUK 2016)

4.6 Radioaktiivisen aineen kuljettaminen

Veren gammaséiteilytykseen tarvittava cesium-137 kuljetetaan sitd tarvitsevalle toimin-
nanharjoittajalle maanteitse, jolloin cesium-137:n kuljetus on altis lainvastaiselle toimin-
nalle.

Kuljetuksen keskeinen turvallisuusperiaate on suojata kuljetushenkilékunta, muut
ihmiset ja ympéaristo radioaktiivisen aineen ldhettamalta sateilyltd. Kuljetuksesta huoleh-
tivan organisaation tulee varautua hiirintdén ja pyrkiid estiméén tahalliset vahingonteot,
ja kuljettajalla on oltava tarvittava pétevyys vaarallisten aineiden kuljetukseen.

Ajoneuvoissa on oltava radioaktiivista ainetta koskevat merkinnét. Liséksi ajoneuvois-
sa on oltava méaariysten edellyttaméit varusteet ja turvallisuusohjeet, joiden mukaan kul-
jetettava lasti on kuormattu turvallisesti ja umpildhteen vahingoittuminen, katoaminen
ja luvaton kayttoonotto on tehokkaasti estetty kuljetuksen ajan. On myos tarkeétd, etta
kuljetuksesta vastaavat organisaatiot ovat luotettavia ja niill4 on riittava pétevyys ja re-
surssit tehtévien hoitamiseen. Kuljetusta suorittavalla kuljettajalla on oltava Liikenteen
turvallisuusviraston (Trafi) hyviksyma ADR-lupa, joka kattaa radioaktiiviset aineet, tai
tiedostava koulutus. (STUK 2016)
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Suomessa vaarallisten ja radioaktiivisten aineiden kuljettamista valvovat padsdantoi-
sesti poliisi ja Trafi, joiden kanssa STUK toimii yhteistyossa.

Yhdysvallat on kiristdnyt gammasiéteilyttimien turvajarjestelyja  NRC:n
(National Research Council) vuonna 2008 tekemin raportin suositusten mukaisiksi.
Toiminnanharjoittajien vihimmaisturvallisuustasoon tulee kuulua verkkokalvo- tai sor-
menjilkitunnistimet, erikoiskoulutus ja tyontekijéiden taustan tarkastaminen. Liséksi
cesium-137 -séteilytinta kdyttdvien toiminnanharjoittajien on noudatettava erinéisié pro-
tokollia, kuten GPS-seurantaa, taatakseen turvallisen kuljetuksen.

Mikali sateilyldhdetti (sdteilytin) joudutaan siirtaméédn kaupunkialueella, kuten New
Yorkissa, kadut tulee sulkea lainvalvojan toimesta. Lainvalvoja valvoo ja turvaa siirron
myos silloin, kun séteilyldhde siirretdédn rakennuksesta kuljetuksen suorittavaan kulku-
neuvoon. (Bakken et al. 2013)

4.7 Valvonta

Umpildhteelle on tarvittaessa tehtidva pyyhintéikoe, kun

e umpildhde tai sen valittoméssa ldheisyydessa olevia osia irrotetaan huollon tai muun
syyn vuoksi

¢ umpildhde vaihdetaan

e umpildhde luovutetaan toiselle toiminnanharjoittajalle ja edellisestd pyyhintdkokeesta
on yli vuosi aikaa

e ympéristonolosuhteet (esim. syovyttavit aineet, kosteus, lampdétila, tdrind) tai muut
syyt ovat haitallisesti vaikuttaneet umpiléhteen tiiviyteen

¢ kiintedsti asennettu umpildhteen sisédltava laite irrotetaan kiyttopaikaltaan esimer-
kiksi varastoinnin, kuljetuksen tai kdytostd poiston jilkeen.

Tamén lisdksi umpildhteelle on tehtédva sddnnoéllisesti viiden vuoden véilein standardin
ISO 9978 mukainen tai muu soveltuva pyyhintidkoe, kun kyseessa on kuljetettava séteily-
ldhde.

Pyyhintdkoendyte on pyrittédva ottamaan umpildhteen pinnalta tai sen valittomasta
ympéristostd. Mikédli umpildhteen on todettu vuotavan, pyyhintéikoendyte on otettava
lahimmisté saavutettavissa olevista osista, joihin umpildhde on voinut vuotaa ja asiasta
on valittomasti ilmoitettava STUKille. Umpildhteiden pyyhintidkokeista on aina pidettava
kirjaa. (STUK 2016)

Uuden sateilylakiluonnoksen mukaan korkea-aktiivisten séteilyldhteiden valvonta ja
tarkkailu tulee tiukentumaan seké korkea-aktiiviselle umpiléhteelle asetettava taloudelli-
nen vakuus tulee muuttumaan ja koskemaan sellaisia toimijoita, joilta sité ei ole aiemmin
vaadittu. Liséksi séteilylakiluonnoksen mukaan korkea-aktiivisen umpildhteen kayttédjien
tulisi arvioida vaihtoehdot kayttda korkea-aktiivisen umpilédhteen sijaan muuta menetel-
méé. Veren séteilyttdmisessd vaihtoehtoinen menetelmé korkea-aktiiviselle umpiléhteelle
on rontgensiteilyyn perustuva siteilyttdminen. Rontgensiteilyyn perustuvaan siteilyt-
tdmiseen siirtyessd kustannukset helpottuisivat merkittdvisti valvonnan, turvajarjes-
telyiden, kuljetusjirjestelyiden sekd sddnnollisten vuototestien osalta. Vaihtoehtoisen
rontgensiteilyttdmisen seurauksena myos riski sdteilyturvallisuuspoikkeamiin ja niistd
aiheutuviin haittoihin pienenisi. (STUK 2018¢)

4.8 Kustannukset

Yksi toiminnanharjoittaja teki Nuklex AB:lle tarjouspyynnon uudesta gammaséteilytti-
mestid ja vanhan séteilyttimen poisviennistd. Nuklex AB antoi tarjouksen vain uudesta
laitteesta (Gammacell). Kustannusarvio oli 290 000-300 000 €.



STUK-TR 29

Vuosittain kustannuksia muodostuu arviolta 4 000—5 500 euroa, ja vanhan sateilylah-
teen kierrdtys/poisto maksaa noin 50 000 euroa, jolloin gammaséiteilyttimen elinkaaren
aikana (15 vuodessa) kustannuksia muodostuu noin 110 000-132 500 euroa. Siteilyttimen
hankintahinnan ollessa noin 290 000—-350 000 euroa on gammasiteilyttimen kokonais-
hinta elinkaaren aikana noin 400 000-532 500 euroa, vanhan laitteen ja siteilyldhteen
kierriatys mukaan lukien.
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5 Rontgensateilyttaminen

Rontgenséiteily on sdhkomagneettista séteilyd, jota tuotetaan rontgenputkessa.
Rontgenputki on tyhjioputki, jossa on hehkukatodi ja anodi. Katodin ja anodin vélille
kytketddn jannite, joka voi olla 5400 kV. Jinnitteen vaikutuksesta hehkukatodilta ir-
toavat elektronit lilkkuvat suurella nopeudella kohti anodia ja lopulta térmé&éavat siihen.
Elektronien nopeuden pienentyessi osa elektronien liike-energiasta muuttuu sdhkomag-
neettiseksi séteilyksi, jota kutsutaan rontgenséiteilyksi. (STUK 2015)

Rontgensiteilytin on erdénlainen huipputekninen laite, joka mahdollistaa in vitro- ja
in vivo -olosuhteiden turvallisen séteilytyksen laboratoriossa ldéketieteellisessa ja biologi-
sessa tutkimuksessa. Veren séteilytykseen voidaan kiyttdd myos rontgensiteilyttamista
sithen valmistetuilla laitteilla. Rontgensateilytin vaatii toimiakseen tasaisen veden (jaih-
dytys) ja sdhkovirran tulon, jolloin rontgensiteilytin ei vaadi ulkoista siteilyldhdetta.
Rontgensiteilytin ei tarvitse erillistd siteilyturvallista tilaa, vaan séteilytin on suojattu
siten, ettei séteilyd pddse "vuotamaan” séteilytyskammion ulkopuolelle.

Verivalmistetta sateilytetédn elektroneilla, jotka tulevat kahdesta vastakkain olevasta
rontgenputkesta ja kahdella kartionmuotoisella palkilla varmistetaan, ettd verivalmisteen
saama siteilyannos on tasainen ja riittdvd lymfosyyttien inaktivoimiseen. Isoimmissa
sateilyttimissi, kuten RS 3400:ssa, verivalmisteet laitetaan litran vetoisuudelta oleviin
putkiin, jotka asetetaan siteilykammioon (kuva 2). Siteilytyskammiossa sijaitsevat put-
ket pyoriviat kehtomaisesti kehdd ympéri, jolloin varmistutaan, ettd sateilytettéava veri
saa tasaisen siteilyannoksen (rontgenputki 4 pi on sijoitettu kehin keskelle). (Rad Source
Technologies 2018)

-
-
eG\

e RONTGENPUTKI (4 pi)

/)

Kuva 2. RS 3400-rontgensateilyttimen sateilykammio.
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5.1 Toimintavarmuus

STUK ldhetti Norjaan NRPA:lle (Norwegian Radiation Protection Authority) kyselyn
rontgensiteilyttimien toimintavarmuudesta kevaélla 2018. NRPA ldhetti tilastointia ront-
gensiéteilyttimien toimintahairicistd, kédyttokatkoista ja siitd, kuinka kauan laitteet ovat
olleet huollon tai laitevian aikana pois kaytosta. Tilastot ovat vuosilta 2015-2016, jonka
aikana Norjalla on ollut rontgenséteilyttimet kdytossa (kuvat 3 ja 4).

Unforeseen downtime

How misrny Limes have you sxperienced unp snned downtime?

Kuva 3. NRPA:n keraamaa tietoa rontgensateilyttimien toimintavarmuudesta.

21
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Reasons for unforeseen downtime

Hospital with 500 hours downtime:

. “Circuit board error resulted in the generator breaking down. The machine came with
a malfunction, but fluctuation of voltage in the building was probably a contributing
factor. Time consuming troubleshooting/(defaulting) and demands for authorized
technical operators, in combination with need of spare parts from Canada, result in
significant vulnerability.”

Hospital with 144 hours downtime:
- "Power failure lead to technical issues, had to wait for spare parts from Canada.”

Hospital with unforeseen downtime 10 times:
. "“Technical fallures”

Other hospitals:
. “Peoor training of staff”
. “Challenges with the machine®

Kuva 4. NRPA:n keraamaa tietoa rontgensateilyttimien toimintahairididen syista.

Yhteenvetona NRPA kertoi, ettd rontgenséteilytysta kdyttavit toiminnanharjoittajat ovat
olleet tyytyviisid nykyisiin laitteisiinsa. NRPA epéili toiminnan alussa isoimman ongel-
man olevan osaamisen puute rontgenséteilyttimen kéytosséa ja siiné, etté laiterikon aika-
na tarvittavia varaosia ei ollut Norjassa, vaan ne piti tilata Kanadasta. (Jvergaard 2018,
Ramberg 2018)

Suomessa solujen ja pienkoe-eldinten siteilytyksessd kéiytettdva Multirad 350 -si-
teilyttimessa on ollut ongelmia laitteen ohjelmiston epédvakaudessa ja korkeajannitege-
neraattorissa. Korkeajdnnitegeneraattori hajosi aamuldmmityksen aikana ja tuolloin
huollon kesto oli noin 6 viikkoa. Vastaavanlainen tilanne verenséteilyttimen kanssa olisi
erittdin haitallista toiminnanharjoittajalle. MultiRad 350 -sdteilytin oli tullut markkinoil-
le toiminnanharjoittajan hankkiessa sen 2,5 vuotta sitten. (STUK 2018a)

5.2 Rontgensateilyttimien tietoja

Rontgensiteilyttimien valmistajia ovat

¢ Rad Source Technologies LLC., USA (laite: RS 3400).

¢ Best Theratronics Ltd, Kanada (laitteet: Raycell Mk2 2,0, Raycel Mk2 3.5 ja Raycell
Mk 1).
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Taulukko 6. Rontgensateilyttimien vertailu. Valmistajat: BestTheratronics Ltd ja Radsource LLC.

Raycell Mk2 Raycell Mk2 Raycell Mk1 RS 3400
(2,0 L -versio) (3,5 L -versio) (liikuteltava)
K 1525 mm K 1525 mm K 1255 mm K 1910 mm
Koko L 1450 mm L 1450 mm L 1450 mm L 1200 mm
S 1000 mm S 1000 mm S 975 mm S 890 mm
. 1000 kg 1000 kg 600 kg
Paino Lattia 111kg/cm? Lattia 111kg/cm? Lattia 76 kg/cm?2 MM kg
Yksivaihe 60 Hz, Yksivaihe 60 Hz, Yksivaihe 60 Hz,
60 A tyypillisesti 60 A tyypillisesti 21 A tyypillisesti L g
SahKS 240V 240V 208V ;_(l';s'"a'he 0=l
Kolmivaihe 50 Hz, | Kolmivaihe 50 Hz, | Yksivaihe 50 Hz, 30,A 208-240V
25 A tyypillisesti 25 A tyypillisesti 19 A tyypillisesti !
400V 400V 230V
Oma vesisiilié (ei | Oma vesisailio
Vesi 10 L/ min 10 L/ min vaadi vesiiohtoon 37,85 L (ei vaadi
35-60 psi jatkuva | 35-60 psi jatkuva | ooo! Vesl vesijohtoon
liittamista) R
liittamista)
2,0 L versio, 3,5 L versio, . 6 x 1 L sailioita,
Steilytys- | aika 25 Gy aika 25 Gy ) A U
. . keskiannokselle .
kyky keskiannokselle keskiannokselle - . keskiannokselle
. . . . noin 5 min .
noin 2,8 min noin 4,9 min alle 5 min

5.3 Sateilytyskyky

Kevailla 2018 tehdyn kyselyn perusteella verta séteilytetddn viikon aikana keskiméérin
noin 100-370 pussia riippuen toiminnanharjoittajasta. Vuorokauden aikana yhden ve-
renséteilyttimen tulisi siteilyttdd 14-53 pussia, miki vastaa punasoluissa noin 3,6-13,8

litraa ja trombosyyteissd 14-53 pussia vastaa taas 4,4-15,9 litraa.

Punasolujen tilavuus yhdessi pussissa on 260 ml miké vastaa yhté yksikkoa ja trombo-

syyttien tilavuus yhdesséi pussissa on 300 ml, miké vastaa neljad yksikkoa.

Mikili kyseinen 14-53 pussia péivdssd séteilytettdisiin Best Theratronics Ltd:n
Raycell Mk2:11a (2,0 L- ja 3,5 L -versiot), Raycell Mk1:114 tai Radsource LLC:n RS 3400:114

tulokset olisivat seuraavat (taulukot 7 ja 8).

Taulukko 7. Aikavertailu:14 verivalmistepussin sateilytys 25 Gy:n keskiannoksella. Vertailussa Best

Theatronics Ltd:n ja Radsource Technologies LLC:n rontgensateilyttimet .

Raycell
Vuorokaudessa Raycell Mk_2 Raycell Mk_2 MK1, 1.7 L RS 3400,
(2,0 L -versio) (3,5 L -versio) . 6x1L
(liikuteltava)
Punasoluja 14 pss 6 min 10 min 15 min 5 min
Trombosyytit 14 pss | 9 min 10 min 15 min 5 min

Taulukko 8. Aikavertailu: 53 verivalmistepussin sateilytys 25 Gy:n keskiannoksella. Vertailussa
BestTheatronics Ltd:n ja Radsource Technologies LLC:n rontgensateilyttimet.

Raycell
Vuorokaudessa Raycell Mk.2 Raycell Mk? Mk1,1,7 L RS 3400,
(2,0 L -versio) (3,5 L -versio) . 6x1L
(liikuteltava)
Punasoluja 53 pss 20 min 20 min 45 min 15 min
Trombosyytit 53 pss | 23 min 25 min 50 min 15 min

23
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5.4 Toiminnanharjoittaja

Séteilya kayttdvian toiminnanharjoittajan on haettava kirjallisesti turvallisuuslupaa
STUKilta ennen siteilyn kidyttoonottoa. Turvallisuuslupahakemuksessa on nimettava
vastaava johtaja. Mikéili turvallisuuslupa haetaan usean vastuuyksikon tai kdyttopaikan
yhteiseksi, tulee tuolloin olla vastuuyksikkdjen tai kayttopaikkojen yhteinen toimintajér-
jestelmd, toimintojen keskitetty sisdinen valvonta sekd asianmukainen ja dokumentoitu
kayttoorganisaatio vastuuhenkiléineen. T4lloin on nimettdvi vastaavan johtajan avuksi
kéyttopaikalle vastuuhenkiloitd. Toiminnanharjoittajalla tulee olla kéytossddn riittava
asiantuntemus (ld4dketieteellisen fysiikan asiantuntija, sairaalafyysikko). (STUK 2011)

5.5 Kustannukset

Rontgensiteilyttimen kustannusten selvittamiseksi STUK lahetti kyselyn kevailla 2018
norjalaiseen sairaalaan, NNSA:lle (National Nuclear Security Administration, USA) ja
Nuklex AB:lle.

Norjalaisen sairaalan kiyttossd olevalle rontgensiteilyttimelle on tehty Best
Theratronicsin kanssa huoltosopimus, joka maksaa vuodessa 265 000 Norjan kruunua,
johon on laskettu mukaan huoltoinsingorien matkakustannukset 10 000 Norjan kruunua
(hinnat ilman arvonlisidveroa). Eli kokonaisuudessaan hinta vuoden 2017 huolloille on
noin 27 500 euroa, johon kuuluu huoltoinsinéorien matkakulut noin 1 000 euroa.

NNSA kertoi rontgensiteilyttimien hinnan olevan noin 250 000-350 000 dollaria
(200 000-285 000 euroa). Vuosittaiset huoltokustannukset maariaytyvit aina siteilyttimen
kayton mukaan, mutta huolto maksaa vuosittain noin 6 000—20 000 dollaria (n. 5 000-
16 000 euroa). Normaalilla kaytolla rontgenséteilyttimen rontgenputkien arvioitu eliniké
on 10-15 vuotta ja putket ovat vaihdettavissa uusiin. Lisdksi vedesté ja sdhkéstd muodos-
tuu vuosittaisia kustannuksia, joita on vaikea arvioida.

Rad Source-laitevalmistajan réntgensiteilyttimen vuosittainen huolto maksaa noin
15 000 euroa (kiinted hinta). Huoltosopimukseen sisidltyy tarvittavat varaosat ja uusi
rontgenputki.

Suomessa kiytossa oleva solujen ja pienkoe-eldinten rontgenséteilytin (Faxitronin val-
mistama MultiRad 350) on ollut kiytossd vuodesta 2016 saakka. Siteilyttimessi on ollut
paljon ongelmia ohjelmiston ja tekniikan kanssa. Toiminnanharjoittajalla on séteilytti-
melleen minimihuoltosopimus, jonka vuosittainen kustannus on noin 2 900 euroa. Muita
kustannuksia, kuten sdhkon tai veden kulutusta, ei toiminnanharjoittaja ole seurannut.

Rontgensiteilyttimen elinkaari on noin 10-15 vuotta. Elinkaaren pituus riippuu
koneen kiyttoasteesta. Séteilyttimen elinkaaren aikana kustannuksia muodostuu huol-
tosopimuksista/varaosista, jotka tekevit 15 vuodessa noin 73 000-398 000 euroa (mini-
mi-maksimi). Rontgensiéteilyttimen hinnan ollessa noin 204 000-285 000 euroa on tuol-
loin kokonaiselinkaarikustannus 15 vuodessa noin 277 000-683 000 euroa. Elinkaaren
kustannuksissa ei ole huomioitu veden ja sdhkon kulutusta, henkilékunnan palkkoja ja
mabhdollisia tilojen vuokria.

Jos elinkaaren laskee Rad Sourcen rontgensiteilyttimen 15 vuoden kiyttoidn perus-
teella ovat kustannukset seuraavanlaiset: laitteen hankintahinta noin 204 000-285 000
euroa, vuosittainen huolto 15 000 euroa, joka on 15 vuoden aikana 225 000 euroa. Tuolloin
séteilyttimen kokonaisarvio 15 vuoden kéayttoidlla on noin 429 000-510 000 euroa.
Elinkaaren kustannuksissa ei ole huomioitu veden ja sidhkon kulutusta, henkilokunnan
palkkoja ja mahdollisia tilojen vuokria. (Hacher 2018)
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6 Sateilyturvallisuus gamma- ja
rontgensateilyttimella

Verensiteilyttimelld tyoskentely ei vaadi erityisid sidteilysuojaimia tai muita vastaavia
erityisjarjestelyjd, kuten siddehoidossa tai isotooppilaboratoriossa tyoskentely vaatii oh-
jeen ST 1.6 mukaan. Myoskéiédn henkilostod ei tarvitse luokitella siteilytyoluokkaan A tai
B, joissa tyontekijoille on jéarjestettéiva sdteilyaltistuksen ja terveydentilan seuranta sitei-
lytyoluokan perusteella. (STUK 2004; STUK 2009)

6.1 Kayttopaikka

Gamma- tai rontgenséiteilyttimien kéytto ei vaadi erillistd siteilysuojelutilaa. Molemmat
siteilyttimet on rakennettu siten, ettei séteilyd pddse vuotamaan sédteilykammion ulko-
puolelle (kuva 5). Tamé& mahdollistaa sen, etté sateilyttimen voi asentaa laboratoriotilaan
ilman rakenteellisia muutoksia. Gammaséteilyttimilla korkea-aktiivisen umpildhteen ai-
heuttama séteily pidetdédn sdteilykammiossa vankalla suojauksella ja yksinkertaisella
tekniikalla, kun taas rontgensiteilyttimelld siteily katkeaa heti sdteilykammion luukun
auetessa tai kun katkaistaan virta.

Cesium-137

Sateilytettava
verivalmiste

Kuva 5. GSR C1 -sateilykammion rakenne.

Gammasiteilyttimen asennuksessa, sijoittelussa ja valvonnassa on kuitenkin huomioitava
se, etta séteilytin kuuluu turvajirjestelyjen tasoon B tai A (A on korkein) siteilyldhteensi
vuoksi. Cs-137-sdteilyldhteet kuuluvat turvajarjestelyjen tasoon A silloin, kun umpi- tai
avoldhteen aktiivisuus on suurempi tai yhtd suuri kuin 1 - 1014 Bq). (STUK 2017)

25
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Turvajarjestelyjen taso A:ssa tulee tayttda seuraavat vaatimukset:
Toiminnanharjoittajan on pidettdva ajantasaista kirjaa séteilyldhteiden ja -laitteiden
tarkistuksesta, vastaanotosta, luovuttamisesta ja kirjanpidosta.

Paidsyé séateilyldhteen luokse tulee valvoa ja rajoittaa kulunvalvonnalla, jotta asiatto-
mat henkil6t eivit padse kisiksi séiteilyldhteeseen.

Toiminnanharjoittajan tulee laatia turvajérjestelysuunnitelma, jossa kuvataan turva-
jarjestelyiden menettelyt, vastuujaot ja tehtdvat. Turvajarjestelysuunnitelmaa laadit-
taessa toiminnanharjoittajan on keskusteltava paikallisen poliisin kanssa ja sovittava
menettelyistd erityyppisisséd tilanteissa ja turvajirjestelysuunnitelman ajantasaisuus
on tarkistettava sddnnollisesti (kerran vuodessa).

Séteilylaite tulee turvata rakenteellisilla esteilld, joiden tarkoituksena on vaikeuttaa
ja hidastaa paisyé séteilyldhteen luokse ja siten pyrkiid estdméén ldhteen luvaton hal-
tuunotto tai 1dhteeseen kohdistuva vahingonteko.

Séteilyn kayttopaikka on varustettava etdvalvontakameralla tai jollain vastaavalla
menettelylld, jolla hilytyksen syy voidaan varmentaa viivytyksettd. Myos paikallisen
poliisin kanssa on sovittava menettelyt, joilla varmistetaan viivytykseton ilmoitus ha-
vainnoista poliisille.

Rontgensiteilytin ei vaadi erityisid turvajérjestelysuunnitelmia tai vastaavia jarjestelyja
toiminnanharjoittamisessa. (STUK 2017)
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7 Johtopaatokset

Verensiteilyttimet ovat laboratoriossa kaytettavia sédteilyttimié, joiden on tarkoitus olla
varmatoimisia, helppokayttoisid, turvallisia ja sdteilyannoksen tulee olla 25 — 50 Gy.
Gammaséteilyttimid on ollut pitkdén kéytosséa ja niitd on edelleenkin maailmassa enem-
man kuin rontgensiéteilyttimid. Gammasiteilyttimen séateilyldhteené toimiva cesium-137
on korkea-aktiivinen umpiléhde, joka tuotetaan ydinpolttoaineen jétteestd. Cesium-137
sopii hyvin veren siteilyttdmiseen sen gammaséiteilyn ja pitkdn puoliintumisajan vuoksi.

Gammasiteilyttimen ylldpito on hieman edullisempaa verrattuna rontgenséteilytti-
men ylldpitoon, mutta gammasiteilyttimen vaatima siteilyldhde (cesium-137) pakottaa
siteilya kdyttavan organisaation vidhintddn turvajirjestelytaso B:hen. Kun taas rontgen-
séteilytin on ns. "vihred” ja turvallinen vaihtoehto gammaséteilyttimelle. Lisdksi tulevan
sateilylakimuutoksen myotd vaatimukset tulevat tiukentumaan korkea-aktiivisten umpi-
ldhteiden kiyton ja kuljetuksen osalta.

Rontgensiteilyttimen elinkaarikustannus (15 vuotta) on suunnilleen 276 854—682 526
euroa (ei ole huomioitu veden- ja sdhkonkulutusta, henkiloston palkkoja ja mahdollisia
tilojen vuokria), kun taas gammasiteilyttimen elinkaarikustannus (15 vuotta) on noin
400 000-532 500 euroa (ei ole huomioitu sdhkod, henkiloston palkkoja ja mahdollisia
tilojen vuokria). Néin ollen rontgensateilylld veren siteilyttdminen maksaa 15 vuoden
elinkaaren aikana 150 026 euroa enemmaén. Se tekee yhdessi vuodessa noin 10 002 euroa
ja kuukaudessa taas 834 euroa.

Jos toiminnanharjoittajalla on kiytossdédn Rad Sourcen rontgenséteilytin (huolto kiin-
tedhintainen, sisédltden varaosat ja rontgenputken), kustannusarvio elinkaaren aikana
(15 vuotta) gammaséteilyttimelld on noin 19 490 euroa suurempi, joka tekee noin 1 299
euroa vuodessa ja kuukaudessa noin 108 euroa.

Verensiteilytinvalmistajien antamien tietojen mukaan tehdyssé séiteilyttdmisajan ver-
tailussa huomio kiinnittyi rontgensateilyttimen nopeuteen veren séteilyttamisessa, mikali
vertailee Rad Source Technologies LLC:n RS 3400 (6 L) -sédteilytintd vs. Gamma-Service
Medical GmbH:n Biobeam BM 8000 (7,5 L) -séteilytintd (taulukko 9).

27
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Taulukko 9. Réntgen- ja gammasaéteilyttimen aikavertailu (isot sateilyttimet).

Rontgensateilytin Gammasateilytin
Sateilytin RS 3400 (6 L) Biobeam GM 8000 (1,3L,5,1L,751L)
15 min (5 Gy/min)
Punasoluja 14 pss 5 min 9 min (2,8 Gy/min)

10 min (2,6 Gy/min)
74 min (5 Gy/min)
Punasoluja 53 pss 5 min 34 min (2,8 Gy/min)
26 min (2,6 Gy/min)
20 min (5 Gy/min)
Trombosyytit 14 pss | 15 min 9 min (2,8 Gy/min)
10 min (2,6 Gy/min)
65 min (5 Gy/min)
Trombosyytit 53 pss | 15 min 36 min (2,8 Gy/min)
30 min (2,6 Gy/min)

Kun taas pienemmaén vetoisuuden omaavan séteilyttimen aikavertailussa Gamma-Service
Medical Gmbh:n GSR C1 (3,8 L) -sateilytin oli aina muutaman minuutin nopeampi kuin
Best Theatronics Ltd:n valmistama Raycell Mk2 (3,5 L versio) -séteilytin (taulukko 10).

Taulukko 10. Rontgen- ja gammasaéteilyttimen aikavertailu (pienet sateilyttimet).

Réntgensateilytin Gammasateilytin
Sateilytin Raycell Mk2 (3,5 L) GSRC1(3,81L)
17 min (1,5 Gy/min)
Punasoluja 14 pss 10 min 8 min (3 Gy/min)

4 min (6 Gy/min)
68 min (1,5 Gy/min)
Punasoluja 53 pss 10 min 32 min (3 Gy/min)
16 min (6 Gy/min)
34 min (1.5 Gy/min)
Trombosyytit 14 pss | 20 min 16 min (3 Gy/min)
8 min (6 Gy/min)
85 min (1,5 Gy/min)
Trombosyytit 53 pss | 25 min 40 min (3 Gy/min)
20 min (6 Gy/min)

Laitevalmistajien antamien tietojen perusteella tehdyissd siteilytysaikavertailuissa voi-
daan todeta, ettd rontgensiteilyttdminen on yhté tehokasta ja nopeaa kuin gammasétei-
lyttimilla suoritettava veren séteilyttdminen.

Kokonaisuutena rontgensiteilyttimen elinkaarikustannukset ja siteilyttdmiskyky vas-
taavat hyvin paljon gammaséiteilyttimen kustannuksia ja siteilytyskyky4, kun huomioi
hinnassa korkea-aktiivisen umpilédhteen poiston kustannukset. Kun verensiteilyttimia
tarkastellaan séteilyturvallisuuden kannalta, vie tuolloin rontgenséteilytin sateilyturval-
lisuudellaan voiton. Siteilyttimien vertailussa on hyvd huomioida gammasiteilyttimen
umpildhteen puoliintumisaika, joka kasvattaa vuosittain séteilyttdmisaikaa, kun rontgen-
sateilyttimen séteilytysaika ei kasva vaan pysyy vakiona vuodesta toiseen.

Rontgensiteilyttimen kiytossd tulee ottaa huomioon koneen ldmmitys, joka kestdi
30 min. Kyseisid sateilyttimen lammityksii ei tarvitse tehdd gammaséiteilyttimell4 ja ta-
ten gammaséteilytin on aina toimintavalmiina veren séiteilytykseen. Lisdksi rontgenséatei-
Iyttimen kiytossd on huomioitava, ettd sdteilyttimelle on taattu jatkuva virran saanti ja
kéayttopaikalla on sédhkokatkojen aikana toimiva varavirtageneraattori. Mikéli sdhkokatko
tulee juuri sateilytyksen aikana ja sédteilyttimessa ei ole varavirta-akkua, joka varmistaisi
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séteilytyksen jatkuvuuden, on riski ettd pienenkin sihkokatkon aikana siteilytys katkeaa
ja sateilytettava verivalmiste ei saa tarvitsemaansa séteilyannosta lymfosyyttien inakti-
voimiseen. T4lloin verivalmiste on kiyttokelvoton. Edelld mainittua ongelmaa ei ole gam-
masateilyttimelld, koska sateilyttimen siteilyldhteend toimii umpildhde (cesium-137) ja
sateilytin pystyy jatkamaan séteilyttdmisen loppuun. Sateilyttimien kiyttotarkoituksessa
tulee huomioida myos verivalmisteiden Ad hoc -tilaukset. Mikéli verivalmisteen tulee olla
heti saatavilla, niin tuolloin rontgensiteilytin ei mahdollisesti ole parhain vaihtoehto sé-
teilytykseen.

Eri maiden toiminnanharjoittajille ja laitevalmistajille tehtyjen kyselyjen perusteella
voidaan todeta, ettd gammasiteilyttimet pystytdén korvaamaan rontgenséteilyttimilla
eikd kustannusten ero ole merkittava laitteiden elinkaaren aikana. Lisédksi toiminnanhar-
joittajat ovat olleet tyytyviisid laitteen kdyttoominaisuuksiin ja siihen ettei rontgenséitei-
Iytin tarvitse niin mittavia turvajirjestelyitd ja sdteilyttdmisen riskit ovat minimaaliset
gammaséteilyttimiin verrattuna. Laitevalmistajan antamien tietojen perusteella rontgen-
sateilyttimien myynti on kasvamassa, miki voi mahdollisesti johtaa siihen, ettd veren sé-
teilyttdminen gammaséteilyttimilld on hiipumassa ja timén seurauksena laitevalmistajat
alkavat hiljalleen karsimaan gammaséiteilyttimien valmistusta ja keskittyvét rontgensa-
teilyttimien valmistamiseen ja myyntiin.
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