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1 Baggrund for arbejdsgruppens
nedseettelse og sammensaetning

| 2002 udarbejdede en arbejdsgruppe, nedsat af Sundhedsstyrelsen, rapporten ”"PET
— anbefalinger for udbygning af PET og FDG”.

Arbejdsgruppen anbefalede, at man satsede pa dedikeret PET, og at dedikeret PET i
opbygningsfasen geografisk koncentreredes omkring de onkologiske centre og i
universitetsmiljger. Malet med denne anbefaling var dels at sikre optimal udnyttelse
inden for det onkologiske omrade, dels hgj udnyttelse af skannere inden for andre
hgjtspecialiserede omrader og et teet tvaerfagligt samarbejde af hensyn til
kvalitetsudvikling, forskning og undervisning.

Derudover vurderede arbejdsgruppen, at PET-skanning pa leengere sigt eventuelt vil
kunne udbredes uden for ovennavnte omrader, safremt patientunderlaget og de rette
faglige, personalemaessige, tekniske og samarbejdsmaessige forudsetninger er til
stede.

Efterspargslen efter PET-skanning er steget, og man ma forvente, at presset pa de
eksisterende PET-skannere vil stige markant.

Pa baggrund af udviklingen inden for PET-omradet anbefales det i Kraftplan I1, at
Sundhedsstyrelsen vurderer behovet for en opdatering af rapporten fra 2002.
Sundhedsstyrelsen har efterfglgende vurderet, at dette behov er til stede, hvorfor
Styrelsen nedsatte en arbejdsgruppe med faglgende repraesentation:

o Reprasentanter for de onkologiske centre

e Repreasentanter for Dansk selskab for Klinisk Fysiologi og Nuklearmedicin,
Dansk Radiologisk Selskab og Dansk selskab for Klinisk Onkologi

e Amtsradsforeningen og H:S.

1.1 Kommissorium for arbejdsgruppen
Sundhedsstyrelsen udarbejdede falgende kommissorium for arbejdsgruppen:
”PET-skanning er en avanceret nuklearmedicinsk billeddiagnostisk teknologi.
Hidtil er der skelnet mellem to typer af PET:

o Dedikeret PET, hvor skannerne udelukkende anvendes til PET-skanning

e Gammakamera PET, hvor skannerne kan udfgre savel de sedvanlige
nuklearmedicinske undersggelser som PET-skanning.

En ny type skannere er nu i stigende omfang taget i anvendelse. Disse skannere
kombinerer PET-skanneren med en CT-skanner. Pa denne made opnar man i
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samme undersggelse den anatomiske billeddannelse kombineret med fremstilling af
vaevsaktiviteten.

Derudover foregar der i disse ar et stort udviklingsarbejde, hvor PET-skanneren
kombineres med en MR-skanner. Tidshorisonten for indfarelse af denne modalitet
er endnu ikke kendt.

Stigningen i efterspargslen pa PET-skanninger samt den teknologiske udvikling pa
omradet vil betyde, at det er ngdvendigt med en udbygning pa omradet.

Pa denne baggrund skal arbejdsgruppen med udgangspunkt i Sundhedsstyrelsens
PET-rapport fra 2002 samt rapporten fra Den Vestdanske PET-radgivningsgruppe,
2004, beskrive det faglige behov for PET.

Arbejdsgruppen kan overveje, i hvilket omfang de forskellige typer af PET-
skanning skal beskrives.

Med udgangspunkt i en beskrivelse af savel den nuvarende kapacitet som den
nuvarende organisering skal arbejdsgruppen beskrive det fremtidige kapacitets-
behov samt komme med forslag til en fremtidig udbygning. Det vil med andre ord
sige, i hvilken takt kapaciteten skal udbygges samt placeringen af skannere.

Ved 95% af PET-skanningerne anvendes et radioaktivt sporstof, primaert sporstoffet
Bfluorodeoxyglukose (FDG). Fremstilling af FDG kraever, at den radioaktive isotop
'8¢ fremstilles i en cyklotron. I dag fremstilles FDG kun pA to etablerede PET-
centre (Arhus Sygehus og Rigshospitalet). Der anvendes ogsa andre sporstoffer
forskningsmaessigt, og udviklingen af nye sporstoffer vil maske fa betydning i
rutinediagnostik fremover. Arbejdsgruppen skal beskrive behovet for eventuel
udbygning af sporstof-produktionen, hvori savel FDG som eventuel andre
sporstoffer inddrages. Endvidere skal arbejdsgruppen se pa bade volumen og
antallet af produktionsenheder.

Pa baggrund af ovenstaende vil der kunne udarbejdes en opdatering af PET-
rapporten fra 2002, der fokuserer pa

e PET-teknologien
e Udbygning af PET
e FDG og anden sporstof-produktion.
Det er centralt, at arbejdsgruppens opdatering af rapporten fra 2002 tager hensyn til
e Patientforlgb
e Det ngdvendige samarbejde mellem diagnostikere og klinikere
e Personaleressourcer, herunder den ngdvendige uddannelse
e @konomi

o Den teknologiske og faglige udvikling”.
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1.2 Arbejdsgruppens sammensaetning

Arbejdsgruppen blev nedsat i oktober 2005 med falgende sammensztning:
Udpeget af H:S:

Leegelig direkter Jannik Hilsted, Rigshospitalet

Klinikchef Liselotte Hgjgaard, Klinisk Fysiologisk og Nuklearmedicinsk afdeling,
Rigshospitalet

Udpeget af Kgbenhavns Amt:
Vicedirektgr Svend Hartling, Amtssygehuset i Herlev

Overlzege Helle Westergren Hendel, Klinisk Fysiologisk og Nuklearmedicinsk
afdeling, Amtssygehuset i Herlev

Udpeget af Fyns Amt:
Cheflaege Peter Frandsen, Odense Universitetshospital

Ledende overlaege Poul Flemming Hgilund-Carlsen, Nuklearmedicinsk afdeling,
Odense Universitetshospital

Udpeget af Arhus Amt:
Cheflege Hans Peder Graversen, Arhus Sygehus

Ledende overlaege Jens Jgrgen Jensen, Nuklearmedicinsk afdeling, Herning
Sygehus

Udpeget af Vejle Amt:

Cheflaege Johannes Gaub, Vejle Sygehus

Ledende overlaege Bente Sgrensen, Onkologisk afdeling, Vejle Sygehus
Udpeget af Region Sjzlland:

Overleege Jarn Theil Nielsen, Nuklearmedicinsk afdeling, Storstrammens Sygehus
Naestved

Udpeget af Nordjyllands Amt

Cheffysiker Jesper Carl, Onkologisk afdeling, Aalborg Sygehus
Udpeget af Amtsradsforeningen:

Konsulent Lisbeth Andersen, Amtsradsforeningen

Udpeget af Dansk Selskab for Diagnostisk Radiologi:

Overleege Erik Lundorf, MR-centret, Skejby Sygehus
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Udpeget af Dansk Selskab for Klinisk Fysiologi og Nuklearmedicin:

Ledende overlaege Lars Friberg, Klinisk Fysiologisk og Nuklearmedicinsk afdeling,
Bispebjerg Hospital.

Udpeget af Dansk Selskab for Klinisk Onkologi:
Overlzaege Ulrik Lassen, Onkologisk Klinik, Rigshospitalet
Udpeget af Sundhedsstyrelsen:

Overlzege Lone de Neergaard (formand), Enhed for Planlaegning (fra 15. november
2005)

Institutchef Kaare Ulbak, Statens Institut for Stralehygiejne

Specialkonsulent Ulla Skott, Enhed for Planlegning

Arbejdsgruppen har holdt 3 mgder.

Det Radgivende Udvalg for Specialeplanlzgning behandlede rapporten udsendt d.
4. maj 2006 pa made d. 19. maj 2006. Pa baggrund af draftelsen er rapporten
suppleret og revideret pa enkelte punkter med henblik pa bl.a. sproglig
tydeliggarelse.

Arbejdsgruppen har efterfalgende tilsluttet sig denne udgave af rapporten.
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2 Sammenfatning og konklusion

Sundhedsstyrelsen udgav i 2002 rapporten "PET — anbefalinger for udbygning af
PET og FDG”. Siden da er efterspargslen efter PET-skanning steget, hvorfor
Sundhedsstyrelsen har fundet behov for at opdatere rapporten fra 2002.

2.1 PET og PET/CT-skanning

Stigningen i brug af PET og PET/CT-skanning har veeret sa markant de sidste 5 ar,
at teknikken er blevet kaldt "the fastest growing medical technology ever”.
Udviklingen er faciliteret af den teknologiske udvikling med kombinationen af
PET/CT med image fusion i store kombinerede skannere. Den egentlige arsag til
den udbredte brug er imidlertid den evidente diagnostiske nytteveerdi til onkologisk
diagnostik.

Internationalt foretages de fleste undersggelser i dag som PET/CT og ikke kun PET.
PET og PET/CT anvendes iser inden for kraeftbehandling til primeer diagnostik,
stadieinddeling, evaluering af recidiv, evaluering af effekt af kemoterapi og til
planlegning af straleterapi. Derudover anvendes PET og PET/CT ogsa til
kardiologisk og neurologisk diagnostik. Fordelingen er i Danmark ligesom
internationalt i starrelsesordenen 85-95 % til kraeftbehandling og resten til
neurologi, kardiologi og forskning. Ligesom i udlandet er der tale om hgjt
specialiserede funktioner pa kreftcentrene.

Arbejdsgruppen er ikke i tvivl om, at indferelse af PET/CT kan effektivisere
kraeftbehandlingen ganske betragteligt. Dette er i sig selv en fordel, nar det sparer
patienten for uvirksom og ubehagelig behandling uden ngdvendigvis at forleenge
livet. Dokumentationen for, at brugen af PET/CT vil forbedre det endelige kliniske
resultat, herunder medfare en forbedret overlevelse er stadig sparsom, hvilket bl.a.
skyldes den nye teknologis korte tilstedeverelse pa markedet.

Behovet for PET og PET/CT afhanger af en lang reekke faktorer, hvoraf de kliniske
indikationer ved kreaft spiller den starste rolle. Dertil kommer anvendelse ved
hjerte-, hjerne- og andre sygdomme samt undersggelser som led i forskning-
udvikling og kvalitetskontrol.

Arbejdsgruppens forsigtige, balancerede skan over malet for PET/CT-skanninger
er, at det i 2010 vil veere 19.000 skanninger, heraf langt hovedparten i forbindelse
med kreeft. Samtidig er arbejdsgruppen opmarksom pa, at Odense
Universitetshospital i januar 2004 har udarbejdet et detaljeret skan for behovet i
2008 i Fyns Amt. Summeres disse tal til hele landet, nar arbejdsgruppen frem til et
samlet skgn i 2008-2010 pa 26.000 PET og PET/CT-undersggelser alene ved kraeft
eller i alt 38.000 til alle anvendelser. Det er imidlertid arbejdsgruppens opfattelse, at
det ikke vil veere muligt at imgdekomme et undersggelsesbehov pa 38.000, idet det
dels vil kreeve meget store investeringer, dels vil blive serdeles vanskeligt at skaffe
de ngdvendige personaleressourcer til omradet.

Arbejdsgruppen mener, det vil vaere realistisk at udbygge kapaciteten til at kunne
modsvare et maltal for undersggelser pa 19.000 arlige skanninger i 2010.

Arbejdsgruppen foreslar en udbygning af kapaciteten i to faser. Farste fase i
udbygningen ber forega i relation til de 6 onkologiske centre og i givet fald ved
Storstremmens Sygehus Nastved inden for satellitaftalen, idet kapaciteten pa
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centrene endnu ikke er fuldt udbygget i forhold til behovet/efterspgrgslen estimeret
i Sundhedsstyrelsens rapport fra 2002.

Udbygningen her vil i starst muligt omfang sikre grundlag for sammenhangende
patientforlgb internt pa de onkologiske centre og samarbejde mellem relevante
specialer og ekspertfunktioner. Placering og udbygning pa disse centre giver
desuden tilstreekkelig patientvolumen, og apparaturet kan udnyttes fuldt ud. Endelig
vil udbygning af kapaciteten pa forholdsvis fa centre veere med til at sikre en
hensigtsmaessig brug af personaleressourcerne med mulighed for oplaring og
uddannelse af personale til den fortsatte udbygning.

I anden fase fortsaetter udbygningen ved de 6 onkologiske centre samt ved
Storstrammens Sygehus Nastved. Derudover kan der muligvis etableres
satellitenheder ved enkelte stagrre kraeftafdelinger.

Samarbejdet mellem center og satellit skal vare aftalebaseret med feelles
retningslinier for anvendelse, kvalitetsudvikling, uddannelse og udveksling af
personale, telemedicin og "felles skolebank”, forskningsprojekter mv.

Generelt geelder i gvrigt, at ibrugtagning og evaluering af PET/CT pa kendte og nye
omrader i langt hgjere grad end i dag er tilfeeldet ber forega i protokolleret eller
kontrolleret regi pa tveers af centrene. Kun pa denne made kan sikres tilstreekkelig
patientunderlag, erfaring og datamangder til en vurdering af effekten og nytten af
PET/CT. Bred ibrugtagning af afprevede metoder bgr endvidere ske pa basis af
feelles retningslinier. Tilsvarende bgr udvikling og opfelgning ske i et samarbejde
pa tveers af faggrupper og diagnostiske og kliniske specialer.

2.2 Isotopproduktion D

Der er i gjeblikket 3 isotop-produktionssteder (Arhus, Rigshospitalet og Risg). |
lgbet af 1. halvar 2006 tager Odense Universitetshospital en ny cyclotron i brug.

Behovet for en eventuel udbygning af isotopproduktionen bestemmes af en rekke
faktorer, og arbejdsgruppen er opmaerksom pa de modstridende hensyn med hensyn
til antal og placering af cyklotroner til produktion af isotoper. Fra 2007 vil der i
Danmark veere 6 cyklotroner i Danmark fordelt pa 3 centre samt Risg. Det er
arbejdsgruppens opfattelse, at rutineforbruget af **F-FDG vil vere dakket i en
arreekke pa 5-7 ar. Hvis de kortlivede radiofarmaka far stor klinisk betydning, ma en
udbygning i takt med PET/CT-skannernes udbredelse imidlertid forudses. En sadan
udbygning vil af hensyn til den korte halveringstid for de kortlivede isotoper skulle
ske mere decentralt.

| forbindelse med udbygningen af savel skanner- som cyklotronkapaciteten er
personaleressourcerne den heemmende faktor. Personalebehovet er afhaengigt af
lokale forhold, herunder af PET-funktionens omfang og opgaver. Arbejdsgruppen
angiver i rapporten et gennemsnitligt sken for personalebehovet i forskellige
situationer, afhangig af antallet af skannere, samt hvorvidt der er cyklotron eller gj
pa stedet.

Arbejdsgruppen vil opfordre til ikke at undervurdere det personalebehov, der
beskrives i rapporten, samt til at tilstedeveerelsen af de faglige eksperter (leeger
savel som teknikere/radiokemikere etc.) sikres.

Arbejdsgruppen anbefaler, at rapporten opdateres 2008/2009.
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PET-teknologien

3.1 PET og CT: Teknik, drift, stralehygiejne og ansvar

PET-skannere har gennem de sidste 20 ar gennemgaet en markant teknologisk
udvikling, som har gget falsomheden, forbedret betjeningsvenligheden og nedsat
undersggelsestiden. | takt med at der bliver opsat et stigende antal dedikerede ring-
PET-skannere, er anvendelsen af gammakamera-baserede PET-undersggelser
faldende. For naermere beskrivelse henvises til Sundhedsstyrelsens PET-rapport fra
juli 2002. | det falgende refereres udelukkede til dedikerede PET-skannere.

Sidelgbende med udviklingen af PET-skannerne er der ogsa sket en
bemaerkelsesvaerdig udvikling af CT-skannere med forkortet undersggelsestid,
forbedret billedkvalitet og mulighed for visse dynamiske funktionsundersggelser.

En CT-skanning resulterer i anatomiske billeder med meget hgj detaljerigdom. CT-
skannere udsender rgntgenstraling fra en stralekilde, der roterer rundt om kroppen.
Ved hjeelp af computerberegninger gendannes et tredimensionalt billede af
kroppens organer. Rgntgenstralingen bremses i varierende grad af forskellige
vaevstyper. Derfor fremtraeder forskelligt veev med forskellig sort-hvid lys-intensitet
pa CT-billedet.

En PET-skanning er en fglsom funktionsundersggelse. Som ved CT-skanning sker
lokalisationen tredimensionalt, men med ringere billedoplgsning. PET-skannere
opfanger sakaldt annihilationsstraling udsendt fra ekstremt sma mangder
radiofarmaka, dvs. de radioaktivt meerkede sporstoffer, som indsprgjtes inden
undersggelsen. Laeegemidlerne er fremstillet til at opspore, fx cellernes
glukoseoptagelse (med *°F-FDG) eller vavenes blodgennemstremningen (med *°O-
H,0). Disse og mange andre biologiske processer kan kvantificeres.

3.1.1 PET/CT skannere

Teknisk er det ikke muligt at konstruere én skanner, der kan udfgre PET- og CT-
skanninger simultant. | en PET/CT-skanner er de to enheder derfor koblet taet
sammen i forlengelse af hinanden. Skanningerne foregar successivt med en lille
tidsforskydning. Patienten ligger i samme stilling pa undersggelseslejet til begge
optagelser, og efterfglgende kan PET- og CT-billedet kombineres til ét ved
billedfusion (image fusion). Dette giver ogsa mulighed for sakaldt CT-baseret
deempningskorrektion af PET-billederne, som forbedrer billedkvaliteten markant og
nedseetter undersggelsestiden. Det er muligt at bruge skannerne separat til den ene
eller anden funktion.

Udover den billeddannede funktion kan bade PET- og CT-skanningen anvendes
direkte i planleegningen af stralebehandlingsfelter.

Kgb og installation af en PET/CT-skanner pa et sygehus lgber typisk op i ca. 20
mio. kr. eller mere (2005), inklusiv ngdvendigt perifert udstyr (bl.a.
computerterminaler), teknisk installation og bygningstilpasning. Det er et
kompliceret instrument, som kraever dagligt, omhyggeligt teknisk tilsyn og desuden
tilbagevendende stagrre og mindre serviceeftersyn. Dette er bl.a. betinget af
omfattende regulativbestemte krav til sikkerhed og kvalitetssikring. Det er
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endvidere ngdvendigt, at det sundhedsfaglige personale har opnaet szrlig ekspertise
og erfaring.

3.1.2 Radiofarmaci og handtering af radioaktivt affald

Radiofarmacilaboratoriet er en meget veesentlig funktion inkorporeret i alle klinisk
fysiologisk & nuklearmedicinske afdelinger, dette gaelder ogsa i forbindelse med
anvendelsen af PET. Legemiddelhandteringen og radiofarmacifunktionen
overvages af Leegemiddelstyrelsen. Det er saledes ngdvendigt at dokumentere
personalets forngdne uddannelse, og at forskrifter overholdes og dokumenteres i
henhold til de i EU vedtagne cirkulerer og de afledte danske bekendtgarelser.

Det er endvidere vigtigt, at der i forbindelse med en PET-skanner installation er
taget stilling til handtering af overskydende radioaktivitet og kontaminerede
utensilier. | de PET-centre (med egen cyklotron), hvor der er isotop- og
radiofarmaka-produktion, er kravene til dokumentation og overvagning endnu mere
omfattende og uden for fokus af dette afsnit.

3.1.3 Stralehygiejne

Det er den ansvarlige leege, der i samrad med de ansvarlige fysikere fastleegger
dosisbindinger for anvendelsen af ioniserende straling, jf. geeldende bekendtgerelser
0g vejledninger.

Nogle eksempler pa almindeligt forekommende straledoser:

Lavdosis CT-helkropsskanning til deempningsskorrektion: Ca. 1 mSv
Diagnostisk CT-helkropsskanning: Ca. 10 mSv
Diagnostisk PET-skanning (400 MBq ‘*F-FDG): Ca. 7 mSv

Straledoser ma overvejes i forhold til patientens alder og sygdommens
svaerhedsgrad. Hos barn er der generelt en starre stralerisiko end hos voksne.

Ved enkeltstaende radiologiske og nuklearmedicinske procedurer udger de
almindeligt anvendte straledoser ikke problemer. Ved kombineret anvendelse af
diagnostiske CT- og PET-skanninger bgr man altid overveje, om begge skanninger
er indiceret. Ved behov for begge skanninger kan man endvidere overveje, om en
diagnostisk CT-skanning (optimal billedkvalitet) kan erstattes af en lavdosis CT-
skanning, blot med det formal at deempningskorrigere PET-skanningen.

Udbredelse af PET/CT-skanninger er bl.a. medvirkende til, at kreeftdiagnostikken
bliver tidligere og mere pracis. Samtidig sker der en hurtig udvikling i effektive
stralebehandlingsmetoder, medicinsk-onkologiske og kirurgiske metoder til
kreeftbehandling. Mange af disse patienter far behov for tilbagevendende
kontrolskanninger bl.a. med PET/CT-skannere. Hos disse patienter bgr man altid
overveje risikoen ved den gentagne stralebelastning, og om den kan reduceres uden
at tilsidesaette muligheden for at identificere potentielt behandlingskraevede
tilbagefald (recidiv).

Af hensyn til stralehygiejne over for personalet er det vigtigt at veegge i skannerrum

og tilhgrende laboratorier er afskeermet tilstreekkeligt. Det er endvidere vigtigt at
have specielt afskeermede ventepladser til injicerede patienter, saledes at hverken
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personale eller andre patienter udsattes for ungdig straling. Man skal vere
opmaerksom pa, at en udbygning af PET-omradet kan medfare gget bestraling af
personalet, selv om stralingen stadig vil veere inden for de af myndighederne tilladte
grenser. Personalet monitoreres pa sedvanlig vis med filmdosimetre, der indsendes
til SIS manedligt.

3.1.4 Ansvar og ansvarsfordeling

Ansvaret kan deles i to: Det tekniske ansvar for skannere og radiofarmaci og det
leegelige ansvar for undersggelseskvalitet og fortolkning.

Det tekniske ansvar for PET- og CT-skannere hviler i hgj grad pa fysikere og
ingenigrer, der har gennemgaet ca. 3 ars efteruddannelse og herved har opnaet
Sundhedsstyrelsens godkendelse som hospitalsfysikere. | efteruddannelsen sigtes
primart mod at opna status som ansvarlig fysiker enten inden for straleterapi, det
radiologiske omrade eller inden for det klinisk fysiologisk & nuklearmedicinsk
omrade. Der er dog et vist overlap mellem uddannelserne. Med en passende
supplerende uddannelse (beskrevet og evalueret af Dansk Selskab for Medicinsk
Fysik) kan en ansvarlig fysiker opna tilladelse til ogsa at tage ansvar for specificeret
udstyr fra andet speciale. De ansvarlige fysikere skal udfare eller overvage
udfgrelsen af modtagekontrol og tilbagevendende kontrolmalinger, der til stadighed
kontrollerer, at udstyret er sikkert og fungerer optimalt. Den ansvarlige leege skal
sikre, at undersggelser pa patienter altid udfgres med starst muligt udbytte.

Traditionelt er radiografer uddannet til at betjene CT-skannere og bioanalytikere til
betjening af nuklearmedicinsk udstyr, herunder PET-skannere. Pa de klinisk
fysiologisk & nuklearmedicinske afdelinger, hvor der nu er opstillet PET/CT-
skannere har man med accept fra SIS gennemfart supplerende
efteruddannelseskurser og treening af bioanalytikere. Det har vist sig praktisk, da
bioanalytikerne i forvejen er uddannet til at handtere de radiofarmaceutiske
produkter, og de er saledes blevet i stand til at varetage begge skannerfunktioner.

Det tekniske ansvar for radiofarmacilaboratoriet ligger hos den isotopgodkendte
specialleege, der i samarbejde med den ansvarlige fysiker og den ansvarlige
bioanalytiker skal sikre overholdelse af kontrolprocedurer og sikre lgbende
uddannelse og godkendelse af personalet.

Det leegelige ansvar for kvaliteten af undersggelserne beror hos den ansvarlige
leege, som skal sikre overholdelse af principperne for udfarelse og vurdering af
skanningerne. Det vil vaere naturligt med et teet samarbejde mellem leeger med
baggrund i klinisk fysiologi og nuklearmedicin og diagnostisk radiologi samt
onkologi mv., nar undersggelserne drejer sig om kraftpatienter. Samarbejdet kan
bl.a. lettes af den stigende implementering af elektroniske billednetvaerk, men et
samarbejde med specialleegernes samtidige, fysiske tilstedeveerelse vil vare
ngdvendigt i mange situationer.

PET — anbefalinger 14



4 Indikationer og behov for PET

Stigningen i brug af PET- og PET/CT-skanning har varet sa markant de sidste 5 ar,
at teknikken er blevet kaldt “the fastest growing medical technology ever”.
Udviklingen er faciliteret af den teknologiske udvikling med kombinationen af
PET/CT med image fusion i store kombinerede skannere. Den egentlige arsag til
den udbredte brug er imidlertid den evidente diagnostiske nyttevaerdi til onkologisk
diagnostik. Hurtigere skannere, bedre billeder med stadigt starre oplgsning og
stigende klinisk efterspargsel preeger omradet internationalt. Kombinationen PET
og CT eller PET og MR har starre sensitivitet end de anatomiske undersggelser
alene med hvilke abnorme processer kan overses. Omvendt sikrer kombinationen,
at PET ikke finder for mange falsk positive processer. PET/CT har derfor i meget
hgj grad aflgst PET-skanning alene, dog ikke til hjernetumorer og sarkomer, hvor
der anvendes PET og MR. Brugen af gammakamera eller hybrid-PET er forladt de
fleste steder internationalt.

PET og PET/CT anvendes iser inden for kraeftbehandling til primeer diagnostik,
stadieinddeling, evaluering af recidiv, planlaegning af straleterapi, endvidere i
stigende grad til kontrol af effekt af kemoterapi. PET og PET/CT anvendes i
stigende grad ogsa til kardiologisk og neurologisk diagnostik, dog i langt mindre
omfang. Internationalt er fordelingen saledes 85-95% i onkologi, resten i kardiologi
og neurologi. Tilsvarende gaelder i Danmark, hvor Herlev anvender hele kapaciteten
til kreeftbehandling, Rigshospitalet ca. 90 % og Arhus ca. 80 % af den kapacitet,
som ikke anvendes til forskning.

Brugen af PET til diagnostik uden for kreeftcentre er ikke introduceret i Danmark,
og kun fa patienter af denne type har veeret henvist. Internationale undersggelser
tyder pa, at det kan vere en hensigtsmeessig diagnostisk strategi, men der er meget
fa steder internationalt, hvor PET findes uden for hgjt specialiserede kreftcentre,
universitetshospitaler eller meget avancerede private hospitaler. Der er saledes ikke
mange erfaringer pa omradet.

Traceren *®F-FDG stér aktuelt for godt 95% af de cancerdiagnostiske PET-
undersggelser internationalt, men forskning i nye PET-sporstoffer vil formentlig
udvide indikationsomraderne, fx inden for prostatacancer, hvor FDG ikke kan
anvendes. Markningsteknologien og udviklingen af nye PET-tracere er i steerk
fremmarch. Udfordringen ligger i at finde de rigtige biomolekyler at maerke.

PET/CT til planleegning af straleterapi er internationalt i meget kraftig vaekst, fordi
teknikken giver mulighed for straleterapi ud fra veldefinerede bade
funktionsdiagnostiske og anatomiske billeder, saledes at behandlingen kan
fokuseres optimalt samtidig med, at bivirkningerne reduceres.

Nedenfor gennemgas de klinisk anvendte indikationer for anvendelse af PET,
PET/CT og PET & MR ved primar-diagnostik, stadieinddeling, recidivdiagnostik,
evaluering af behandlingseffekt og brug af PET/CT til straleterapi, svarende til
"best practice” pa internationale afdelinger med adgang til PET/CT-diagnostik.
Som det vil fremga er der tale om hgjt specialiserede undersggelser og/eller
behandlinger.

Anvendelsen er dokumenteret i talrige referencer i internationale “peer review”
tidsskrifter. Dokumentationen for anvendelsen er mere valid end dokumentationen
for anvendelsen af anden avanceret billeddiagnostik, men ikke af samme klasse som
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den dokumentation man forlanger for introduktion af behandling med nye
leegemidler. Dette er standard for det billeddiagnostiske omrade.

Den diagnostiske verdi af de med *) markerede indikationer er aktuelt under
evaluering for PET og PET/CT over for andre kendte diagnostiske modaliteter.

4.1 PET og PET/CT ved kreeft
4.1.1 Primeer diagnostik

PET/CT har aflgst PET til diagnostik ved lungecancer ved udredning af det solitere
lungeinfiltrat (solitary pulmonary nodule), som skal klassificeres som
malignt/benignt. Den diagnostiske sikkerhed af kombineret PET/CT er meget hgj,
specielt er den negative praediktive veerdi hgj.

PET-skanning anvendes til udredning af ukendt primartumor, hvor der fx er fundet
en metastase pa halsen eller i leveren eller de tilfeelde, hvor en patient klinisk
mistaenkes for cancersygdom, uden at en sadan kan identificeres. Identifikation af
primertumoren kan have afggrende betydning for patientens behandlingsmulig-
heder. I tvivistilfelde fas hgjere diagnostisk veerdi ved at supplere med CT og
image fusion. PET, evt. PET/CT, anvendes tilsvarende ved paraneoplastisk
syndrom.

4.1.2 Stadieinddeling

Til preecis afgraensning af en tumors lokale udbredning og evt. spredning lokalt eller
systemisk kan PET/CT og PET/MR anvendes ved nedenstaende:

e Lungecancer - NSCLC (PET/CT)
e Hodgkin og non-Hodgkin lymfom (PET/CT)

e Hoved/halscancer, specielt hvor der er fundet metastase pa halsen fra
”ukendt primar tumor” (PET/CT)

e Malignt melanom (PET med supplerende CT ved tvivlstilfelde)
e Oesophaguscancer (PET/CT)

o Ventrikelcancer (PET/CT), specielt lever- og fjernmetastaser *)
o Kolorektal cancer ved mistanke om levermetastaser (PET/CT)
e Pancreascancer og visse kolangiokarcinomer (PET/CT) *)

e Sarkomer (PET&MR eller PET/CT)

e Cervixcancer (PET/CT)

e Ovariecancer (PET/CT) *)

e Thyreoideacancer (PET/CT)
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e Hjernetumorer (PET&MR eller PET/CT): Vejledning ved biopsier i CNS,
tumorudbredning far kirurgi, akiveringsundersggelser med henblik pa
planlaegning af neurokirurgiske indgreb (fMRI og PET-aktiveringsstudier,
anvendes i serlige tilfelde).

For visse cancersygdomme har graden af FDG-optagelse vist sig at have
prognostisk verdi, saledes at jo hgjere FDG-optagelsen er i primartumor, des
darligere er patientens prognose (thyreoideacancer, pancreascancer, lungecancer).
4.1.3 Recidiv

PET, PET/CT og PET&MR-skanning er iser anvendeligt til diagnosticering af
recidiv i de tilfeelde, hvor der pa grund af behandlingen ma forventes
strukturelle/anatomiske forandringer, der kan veere vanskelige at skelne fra aktivt
cancervayv, fx efter stralebehandling, kemoterapi og radio-frekvens-ablationsterapi
af levermetastaser. PET/CT anvendes til diagnostik af lokalt recidiv/spredning ved:

e Lungecancer (PET/CT)

e Hodgkin og non-Hodgkin lymfom (PET/CT)

e Hoved/halscancer (PET/CT)

e Malignt melanom (PET evt. suppleret med CT)

e Coloncancer til verifikation af fijernmetastaser og ved skelnen mellem aktivt
tumorvev og fibrose (PET/CT)

e Hjernetumorer til at skelne mellem recidiv og stralenekrose
e Hjernetumorer med neurologisk forvarring af tilstanden *)
e Sarkom (PET&MR) *)

e Testiscancer (hon-seminom) (PET evt. suppleret med CT) *)
e Cervixcancer (PET/CT)

e Ovariecancer (PET/CT) *)

e Thyreoideacancer (PET evt. suppleret med CT)

e Mammacancer (PET evt. suppleret med CT)

e Esophagus, ventrikel og pancreascancer, cholangiocarcinom og
hepatocellulert carcinom *)

o Renalcellecarcinom *).
4.1.4 Evaluering af behandlingseffekt
e Hodgkin og non-Hodgkin lymfom

e Hoved/halscancer
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e GIST tumorer

e Cervixcancer *)

e Levermetastaser *)

e Lungecancer (re-staging efter kemoterapi med henblik pa operabilitet)
4.1.5 Planleegning af straleterapi

PET/CT til planleegning af straleterapi anvendes i protokoller ved en reekke
cancersygdomme:

e Hoved/halscancer
e Hodgkin og non-Hodgkin lymfom
e Lungecancer
e Oesophaguscancer
o Serlige gastrointestinalcancere
e Cervixcancer
PET&MR er under afprgvning til evaluering af straleterapi af hjernetumorer,

analcancer og prostatacancer. PET/CT anvendes til planlegning af straleterapi med
partikelterapi og til optimering af dosisfeltet ved partikelterapi med protoner.

4.2 PET og PET/CT i neurologien

Der er lang klinisk og forskningsmaessig tradition for anvendelse af PET i
neurofagene.

Hjerne PET-skanning kan kombineres med CT eller MR.
Indikationer for *®F-FDG PET-skanning af hjernen er:

e Demens, herunder diffentialdiagnostik. Kan ogsa udfares med *0-H,0.
@gede muligheder for medicinsk behandling og social intervention stiller
krav til tidlig diagnostik.

e Medicinsk refrakteer epilepsi med henblik pa identifikation af det
epileptiske fokus og med henblik pa pree-operativ funktionel kortleegning af
hjernen forud for neurokirurgisk intervention.

e Uafklaret intrakraniel sygdom, som kan skyldes nedsat blodforsyning eller
&ndret regional metabolisme.

Klinisk undersggelse af dopaminproduktionen med '®F-F-DOPA og eller dopamin-
D2 receptor koncentrationen (fx *'C-Racloprid) i hjernens basale ganglier anvendes
ved udredning af patienter med komplicerede basalgangliesymptomer, som fx ses
ved atypisk parkinsonisme.
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Ud over disse kliniske anvendelser har PET-skannerne en central rolle i
neurobiologisk forskning.

4.3 PET og PET/CT til hjerteundersggelser

PET kan bruges til myokardieskintigrafi med henblik pa diagnostik af regional
reversibel eller irreversibel myokardieiskeemi, og til pavisning af viability, dvs.
bevaret vitalitet af sveert iskeemisk myokardievaev. PET anses for at vaere
“guldstandarden” hertil. Tilstedeveerelse af reversibel iskeemi, herunder viability, er
en afggrende forudseetning for, at koronar revaskularisering gavner patienten.

I hvilket omfang PET fremover vil erstatte nuklearkardiologiske undersggelser
udfgrt med gammakamera og gated SPECT med henblik pa diagnosticering af bade
viability og myokardieiskeemi i al almindelighed er aktuelt uafklaret.

Fremkomsten af PET/CT, herunder specielt 64-slice CT, som giver serlig hgj
billedoplgsning, kommer maske til at spille en rolle for anvendelsen af PET hos
hjertepatienter. Det er sandsynligt, at 64-slice CT vil muliggare ikke-invasiv KAG,
og i lgbet af en arreekke vil undersggelsen maske blive et screeningsinstrument for
koronararteriesygdom, bl.a. hos &ldre og svert syge patienter, herunder patienter
med hjerteinsufficiens.

Selektiv brug af CT uden samtidig myokardieskintigrafi med SPECT eller PET kan
ikke diagnosticere reversibilitet og viability, men alene de strukturelle forandringer
i koronarkarrene.

Nye PET-tracere til vurdering af koronarkarrenes endotelfunktion og
patofysiologiske betydning, samt tracere til undersggelse af nerve- og cellefunktion,
genekspression og proteinsammensatning i hjertemuskelvavet vil veere af stor
interesse for forebyggelse og farmakologisk behandling af savel iskaeemisk
hjertesygdom som hjerteinsufficiens.

4.4 PET og PET/CT hos bgrn

Brugen af PET/CT i padiatrisk onkologi er baseret pa relativt fa systematiske
publikationer pa linje med traditionen for brug af andre diagnostiske undersggelser
hos barn. Der er studier, der dokumenterer klinisk veerdi af PET/MR hos bgrn med
hjernetumorer til prognostisk information om malignitetsgrad og til
recidivdiagnostik. Studier har vist, at PET kan anvendes til stadieinddeling og
monitorering af terapi hos bgrn med lymfomer med overbevisende prognostisk
effekt. Ved osteosarkomer og Ewings sarkom er PET mere sensitiv end
knogleskintigrafi og MR med hensyn til bade knogle- og blgddelsinvolvering, men
specificiteten er hgjest med MR. Ved blgddelssarkomer er PET under evaluering
internationalt.

4.5 Betydning for patientforlgb

Internationalt foretages de fleste undersggelser i dag som PET/CT og ikke leengere
PET. For onkologiske indikationer &ndrer PET(/CT) stadieinddelingen hos godt
30% af patienterne med behandlingsmaessig konsekvens hos 10-20%. PET
medfgrer en mere korrekt stadieinddeling, ofte med hgjere stadie (grad) end vanlig
udredning kan pavise. Det betyder, at operation eventuelt ikke skal gennemfares,
men at patienten skal have en anden type behandling. Manglende effekt af
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kemoterapeutisk behandling kan formentlig afgeres efter fa behandlingsserier, og
patienterne med manglende respons tidligt i forlgbet kan skifte til anden mere
passende behandling. Det betyder sledes ogsa, at patienter med metabolisk respons
pa behandlingen kan fortsette denne i vished om effekten.

| internationale undersggelser, overvejende fra USA, er det vist, at PET er
omkostningseffektiv pa grund af ovennavnte problematik, bl.a. ved lungecancer,
malignt melanom, coloncancer og lymfom. En dansk undersggelse har vist, at PET
er omkostningseffektiv ved coloncancer stadieinddeling.

Der er saledes ingen tvivl om, at indferelse af PET/CT kan effektivisere
kreeftbehandlingen ganske betragteligt. Der foreligger endnu ikke dokumentation
for, at brugen af PET/CT vil forbedre det endelige kliniske resultat, herunder
medfgre en forbedret overlevelse. Det skyldes bl.a. den nye teknologis korte
tilstedevaerelse pa markedet.

4.6 Diagnostiske strategier

Brug af PET/CT i de diagnostiske strategier afhaenger af tilgengeligheden af
teknologien. Internationalt er PET/CT implementeret i diagnostiske strategier som
rutineundersggelse i USA og flere steder i Europa.

4.7 Samspillet mellem kliniker og diagnostiker

Samarbejde mellem klinik og diagnostik er ngdvendigt og foregar bedst ved
konferencer om den enkelte patient (indikation for undersggelse, droftelse af
undersggelsesresultat) og i bredere forstand med henblik pa dregftelse af nye
diagnostiske anvendelsesmuligheder. Teaet samarbejde med onkologi/straleterapi er
vigtigt, da stralebehandling i stigende grad planlegges via PET/CT. Muligheden for
kliniske diagnostiske PET/CT-undersggelser bar veere til stede i tilslutning til de
onkologiske centre og i tilslutning til afdelinger med stor onkologisk funktion.
PET/CT-skanninger bar udfares og tolkes af speciallaeger i klinisk fysiologi og
nuklearmedicin og speciallaeger i (onko)radiologi i teet samarbejde. Erhvervelse af
specialviden/kompetence kraever serlig efteruddannelse.

Der er iser samarbejde med fglgende kliniske specialer: Onkologi, heematologi,
gynakologi, plastikkirurgi, gre/ngese/hals sygdomme, thoraxkirurgi, gastrokirurgi,
ortopadkirurgi, peediatri, neurokirurgi og neuromedicin samt kardiologi.

4.8 Forskning

Der er klinisk forskning pa det onkologiske omrade med udvikling af nye
paradigmer for PET/CT. Derudover er der prospektive kliniske projekter med
henblik pa afklaring af den diagnostiske veerdi af PET/CT ved en reekke
cancersygdomme til bade primaer diagnostik, stadieinddeling, monitorering af
recidiv og behandlingseffekt. Det betyder, at resultaterne kan anvendes til
udformning af rationelle diagnostiske strategier pa basis af evidensbaseret medicin.

Desuden udvikles PET/CT til planlegning af straleterapi, med nye teknikker og
paradigmer. | gjeblikket er den hyppigst anvendte tracer *®F-FDG, men en raekke
andre tracere er under udvikling og afprgvning inden for det onkologiske felt. Det
drejer sig bdde om *C-markede tracere og andre *°F-mearkede tracere.
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Inden for onkologi foregar basalforskning inden for cancerbiologi, patofysiologi og
forskning med translationelle aspekter med undersggelser af tumorers
glukosemetabolisme, iskeemistatus etc. i relation til klinisk behandling.

Inden for neurobiologi pagar undersggelser bade i Danmark og internationalt
vedrgrende udvikling af nye receptorligander og desuden funktionelle og
fysiologiske aspekter af cerebral metabolisme, gennemblgdning etc. i relation til
fysiologiske stimuli.

Den kardiologiske forskning domineres af undersggelser af gennemblgdning og
metabolisme i hjertet.

4.8.1 Fremtidige tendenser

Den farmakologiske industri ser store muligheder i PET-skanning, bl.a. fordi
sakaldt 'microdosing' er blevet godkendt som princip af FDA i USA. Microdosing
indebeerer brug af sub-farmakologiske leegemiddeldoser, som uden at gare skade
kan spores i kroppen ved hjalp af PET. Det betyder, at humane studier ofte kan
gennemfares uden forudgaende genetiske og toksikologiske tests, s& man langt
tidligere end for kan koncentrere sig om de mest lovende nye substanser, saledes at
udviklingen af nye farmaka bliver hurtigere og mere effektiv. Fordelene ved
microdosing kan imidlertid ikke udnyttes, hvis ikke der sker en modernisering af de
nuverende godkendelsesprocedurer, jf. 6.3.

For gjeblikket bliver ca. 80 % af de cyklotroner, der szlges pa verdensmarkedet,
solgt til PET-centre, der kontrolleres af den farmakologiske industri. Industrien vil
saledes ikke alene basere sig pa egne laboratorieforsgg og seedvanlig
kontraktbaseret klinisk afprgvning i offentligt regi, men i stigende omfang selv
foresta og fremskynde udviklingen ved hjelp af helt eller delvist firmafinansierede
kliniske centre.

4.9 Telemedicin

Telemedicin kan blive af betydning for gensidig hjelp til afklaring af vanskelige
patienter med sjaeldnere manifestationer. Som led i et telemedicinsk
forskningssamarbejde foregar der udveksling af patientundersggelser mellem PET-
centret pa Rigshospitalet og specialafdelinger i USA og England.

Et dansk eller nordisk telemedicinsk net til "second opinion” kunne vare
hensigtsmaessigt for at sikre den bedste kvalitet i beskrivelsen af PET-skanningerne.

4.10 Udvikling, opfglgning og retningslinier

Generelt geelder i gvrigt, at ibrugtagning og evaluering af PET/CT pa kendte og nye
omrader i langt hgjere grad end i dag er tilfeeldet ber forega i protokolleret eller
kontrolleret regi pa tveers af centrene. Kun pa denne made kan sikres tilstreekkelig
patientunderlag, erfaring og datamangder til en vurdering af effekten og nytten af
PET/CT.

Bred ibrugtagning af afprevede metoder bgr endvidere ske pa basis af felles
retningslinier.

Tilsvarende bgr udvikling og opfalgning ske i et samarbejde pa tvars af faggrupper
og diagnostiske og kliniske specialer.
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4.11 Behovet for PET og PET/CT undersggelser i Danmark
2008-10

Behovet for PET og PET/CT afhanger, som det fremgar af de foregaende afsnit, af
en lang raekke faktorer, hvoraf de kliniske indikationer ved kraeft spiller den starste
rolle med i starrelsesordenen 85-95% af det samlede antal undersggelser. Dertil
kommer anvendelse ved hjerte-, hjerne- og andre sygdomme samt undersggelser
som led i forskning og udvikling samt kvalitetskontrol.

| "Redeggrelse vedrarende klinisk PET-skanning med FDG” (Sundhedsstyrelsen
juni 2001) blev det anslaet, at der i 2004 i Danmark ville vaere behov for 12.000
onkologiske PET-undersggelser. Aret efter udkom rapporten "PET (Positron
Emissions Tomografi): Anbefalinger for udbygning af PET og FDG produktion”
(Sundhedsstyrelsen, juli 2002), som henviste til beregninger fra Odense
Universitetshospital og Kgbenhavns Amt, som tydede pa dobbelt sa stort et behov.

Tabel 4.1: Antallet af "®F-FDG PET og PET/CT-skanninger 2002-2005

Region 2002 2003 2004 2005
Arhus 400
Herlev _ _ 700 850
Rigshospitalet 1100 1750 3000 3500

Som det fremgar af tabellen ovenfor er man langt fra naet op pa disse skennede
undersggelsestal. Dette skyldes, at der indtil medio 2005 kun har veret 3 PET-
skannere uden CT og 2 PET/CT-skannere til radighed pa landsplan, lokaliseret til
Arhus (hovedsageligt anvendt til forskning) og til Storkebenhavn (Rigshospitalet og
Herlev Amtssygehus), jf. kap 5.

Hertil kommer ny udvikling inden for kardiologien, hvor ikke-invasiv
koronararteriografi med multislice CT og andre billeddiagnostiske undersggelser,
herunder PET/CT, vil fa en fremtraedende plads hos bl.a. patienter med
hjerteinsufficiens, en stor og vigtig gruppe, der hidtil ikke er blevet undersagt pa
denne made.

Sterrelsesordenen for den kliniske anvendelse ved hjernesygdomme og andre typer
af sygdomme er endnu uafklaret. Den meget starre tilgeengelighed af PET/CT-
undersggelserne vil efter alt at demme i sig selv medfere et stigende forbrug,
efterhanden som indikationsomraderne afklares i konkurrence med anden og mere
kendt billeddiagnostik.

Med regeringens udmeldinger om stgrre dokumentation og brug af
kvalitetsindikatorer i sygehusvasenet vil PET blive brugt ikke kun til
basalforskning, men i stigende grad som led i systematiseret forskning-udvikling og
en lgbende kvalitetskontrol.
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Samlet vil den nuvarende anvendelse til hgjt specialiserede opgaver med en
fordeling med 85-90% undersggelser pa kreeftomradet og resten fordelt pa
kardiologi, neurologi og udvikling dog naeppe @ndre sig markant i de kommende ar.

Alle tendenser peger saledes i retning af et endnu sterre behov end hidtil antaget,
uanset den tilsyneladende forsinkede udvikling i forhold til prognosen i
Sundhedsstyrelsens rapport "PET — anbefalinger for udbygning af PET og FDG-
produktion”, 2002.

Arbejdsgruppens forsigtige balancerede skan over et realistisk mal for PET-
skanninger er, at antallet af skanninger i 2010 bgr veere 19.000 som beskrevet
nedenfor. Dette maltal afspejler pa den ene siden en forventet udvikling i relevante
muligheder for undersggelser og pa den anden side vurderingen af den takt, hvori
PET kapaciteten kan udbygges i lyset af de dermed forbundne krav til personale og
finansiering.

Fra Odense Universitetshospital foreligger dog vurderinger, som tyder pa et dobbelt
sa stort behov. Hospitalet foretog i januar 2004 et detaljeret sken for behovet i 2008
for FDG-PET ved kraft i Fyns Amt (bilag 1). Brugen af PET blev fordelt pa de
ovennavnte indikationsomrader med undtagelse af planlegning af straleterapi, og
for enkelte kreaefttypers vedkommende anfartes ingen tal, idet dokumentationen var
mangelfuld. Dette, ssmmenholdt med at kombinationen PET/CT endnu var i sin
vorden nationalt og internationalt, betyder, at de anferte skan ma opfattes som
konservative.

Fyns Amt udger 1/10 Danmark og anses for at vere reprasentativ for landet som
helhed med hensyn til sygdomsforekomst og befolkningsfordeling.

Det samlede behov for PET-undersggelser til kraeftpatienter i Fyns Amt skannedes i
2004 til 2.555 undersagelser, hvilket svarer til ca. 26.000 PET-undersggelser hos
kraeftpatienter pa landsplan. Hvis man hertil leegger nye sken for behovet for
PET/CT ved hjerte-, hjerne- og andre sygdomme samt et behov pa landsplan til
forskning-udvikling pa 1/20 af de klinisk baserede studier, nar man til et samlet
sken som anfert i tabel 4.2 pa 38.000 PET-undersggelser i 2008-2010.

Det er arbejdsgruppens opfattelse, at behovet for PET- og PET/CT-skanninger i
2010 vil ligge mellem 19.000 og ca. 38.000 skanninger, idet en lgbende vurdering
af udviklingen er ngdvendig.

Arbejdsgruppen har svart ved at forestille sig, at et arligt behov pa ca. 38.000 PET
og PET/CT-skanninger kan imgdekommes i 2010, idet det vil kraeve en meget stor
investering i regionerne i de kommende ar. Derudover vil det blive serdeles
vanskeligt at skaffe de forngdne personaleressourcer — se kapitel 7.

Arbejdsgruppen tager derfor i det falgende udgangspunkt i et behov/aktivitet pa
19.000 skanninger arligt.
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Tabel 4.2: Skgnnet behov for antallet af PET og PET/CT-skanninger i Fyns
Amt og ekstrapoleret til hele Danmark 2008-10

Anvendelse Fyns Amt (~1/10 DK) Danmark
Kraftsygdom 2.555 25.555
Hjertesygdom 700 7.000
Hjernesygdom 200 2.000
Andre sygdomme 200 2.000
Forskning-udvikling 365 1,820
I alt 4.020 38.355

1 Skennet for forskning-udvikling er pa landsplan sat til det halve (=1/20 af behovet for klinisk PET) af behovet i
Fyns Amt, som har et universitetshospital med PET-center.
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5 Nuveerende organisation og fremtidig
kapacitet

5.1 Anbefalinger fra 2002

Sundhedsstyrelsens rapport fra juli 2002 anbefaler, at udbygningen af dedikeret
PET koncentreres geografisk omkring de onkologiske centre og i
universitetsmiljger for at sikre optimal udnyttelse inden for det onkologiske omrade
og andre hgjt specialiserede omrader. Derved sikres grundlag for teet tveerfagligt
samarbejde i forhold til kvalitetssikring, forskning og undervisning.

Arbejdsgruppen vurderede, at PET-skanning pa leengere sigt eventuelt kunne
udbredes uden for nevnte omrader, hvis patientunderlaget og de rette faglige,
personalemaessige, tekniske og samarbejdsmaessige forudseatninger er til stede.

5.2 Kapacitet af PET- og PET/CT-skannere i 2006

PET-skannere er placeret pa tre af landets seks onkologiske centre i
overensstemmelse med Sundhedsstyrelsens anbefalinger. | januar 2006 er i alt
installeret 6 PET/CT-skannere. Heraf er de 3 installeret inden for det sidste halve ar.
| labet af 2006 installeres der yderligere 4 PET/CT-skannere. Kapaciteten af
PET/CT-skannere er herefter 10 i Danmark, og alle landets 6 onkologiske centre vil
saledes vere forsynet med PET/CT-skannere med udgangen af 2006.

5.3 Udbygning af PET/CT 1. fase 2006-2007

I lyset af overensstemmende internationale og danske erfaringer med at 85-90 % af
den samlede PET aktivitet anvendes til hgjtspecialiserede opgaver inden for
kraeftbehandling, og i og med at kapaciteten pa centrene endnu ikke er fuldt
udbygget i forhold til behovet/efterspargslen estimeret i Sundhedsstyrelsen rapport
om PET fra juli 2002, bar farste fase af udbygningen primeert forega i relation til de
6 kraeftcentre. Allerede i ar 2006/2007 vil 1. fase af PET-kapaciteten vaere udbygget
jf. den planlagte udbygningstakt. Etablering af PET/CT ved Storstremmens
Sygehus Nastved bgr i givet fald i farste omgang indga i dreftelsen om
satellitaftalen vedr. stralefunktion ved Storstrammens Sygehus Nastved.

Farste fase af udbygningen pa de onkologiske centre vil i sterst muligt omfang sikre
grundlag for sammenhangende patientforlgb internt pa de onkologiske centre og
samarbejde mellem relevante specialer og ekspertfunktioner, fx radiologer med
seerlig ekspertise i diagnosticering af kraeftsygdomme.

Placering og udbygning pa disse centre giver tilstreekkelig patientvolumen, og
apparaturet kan udnyttes fuldt ud. Det er en fordel at have samdrift af to PET/CT-
skannere, da det giver synergieffekt i forhold til personale og patienter, da den
daglige drift kan opretholdes, nar en af skannerne er ude af drift. Ved en samling af
apparaturet skabes faglige miljger med basis for forskning og
uddannelse/mesterlere af alle personalegrupper. Patientunderlaget betyder ogsa, at
de involverede fagpersoner kan erhverve tilstreekkelig ekspertise i tolkning af PET-
optagelser inden for det store spektrum af kreefttyper PET/CT-skanning kan
benyttes til. Det er ligeledes en forudsatning for korrekt tolkning, at der etableres et
fagligt samarbejde og gensidig leering mellem radiologer, Kliniske fysiologer og
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nuklearmedicinere, en ekspertviden det tager tid at opbygge. Samtidig er det helt
centralt, at der etableres et tet samarbejde mellem klinikere og diagnostikere.

Der er fortsat mangel pa specialleeger i klinisk fysiologi/nuklearmedicin og
radiologi. En udbygning af PET teknologien pa forholdsvis fa centre vil derfor sikre
en hensigtsmaessig brug af personaleressourcerne og give mulighed for opleering og
uddannelse af personale til den fortsatte udbygning.

5.4 2. fase 2008-2010

| anden fase fortseetter udbygningen af PET/CT ved de 6 kraeftcentre og
Storstrammens Sygehus Naestved. Derudover kan der muligvis etableres
satellitenheder ved enkelte starre kraeftafdelinger.

Etablering af PET/CT uden for de 6 kraeftcentre skal i givet fald ske som en
satellitfunktion. Samarbejdet mellem center og satellit skal veere aftalebaseret med
feelles retningslinier for anvendelse, kvalitetsudvikling, uddannelse og udveksling af
personale, telemedicin og "feelles skolebank”, forskningsprojekter mv.

Ved etablering af PET/CT uden for de 6 kraftcentre ber pageldende region
dokumentere, at apparaturets kapacitet kan udnyttes fuldt ud. Hertil kommer, at
regionen samlet set ikke bgr etablere flere skannere, end den faglige efterspargsel
tilsiger. Udbygningen skal ses i et nationalt perspektiv og ligesom satellitaftalen
skal godkendes af Sundhedsstyrelsen som hgjt specialiseret funktion.

| tabellen nedenfor er der redegjort for maltallet for PET/CT-undersggelser i forhold
til indbyggertallet i regionerne. Herefter er status for skannerkapaciteten for 1.
halvar af 2006 opgjort.

Tabel 5.1: PET- og PET/CT-skanner behov og kapacitet

Region Behov jf. sken p& 19.000 | Behov antal skannere 1. halvar 2006 status
undersggelser 2010
Nordjylland 2026 1-2 1
Midtjylland 4259 3-4 1
Syddanmark 4156 3-4 2
Sjeelland 2830 2-3 0
Hovedstaden 5728 5-6 4
| alt 19.000 14-19 8

Det skal bemaerkes, at de fleste PET/CT-skannere er fondsdonerede med baggrund i
afdelingernes forskningsomrader. Der er gensidig interesse i fortsat forskning
mellem fondene og afdelingerne, idet forskning er en betingelse for hgj faglig
profilering og dermed fortsat skonomiske statte til opgradering og fornyelse af
udstyr, som typisk forzeldes i lgbet af en 10-ars periode. Der benyttes en kapacitet
svarende til to skannere til forskning.
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6 lIsotop-produktion — herunder antallet
af enheder og volumen

Behovet for udbygning af isotopproduktionen bestemmes af det faglige behov for
PET samt en raekke andre faktorer, herunder gkonomi, forskning, udvikling, logistik
og narhed. Isotoperne, der anvendes til PET-skanning, produceres tet pa
forbrugsstedet — i samme center, alternativt med mulighed for forsendelse inden for
en tidshorisont, der er fornuftig i relation til isotopens halveringstid.

6.1 Produktionsmader

PET-isotoper kan fremstilles pa to forskellige mader - med cyklotron eller
generator. | Danmark anvendes cyklotronproduktion.

Cyklotronen er stort, kompliceret og kostbart udstyr, der betjenes, kontrolleres og
vedligeholdes af seerligt uddannet/autoriseret personale. Cyklotronen er kernen i en
centraliseret produktionsfacilitet, som desuden omfatter radiokemiske laboratorier
med 'hot cells’, hvori de forskellige PET-radiofarmaka syntetiseres samt et
laboratorium til kvalitetssikring. Der bgr desuden veere et tilhgrende
udviklingslaboratorium. I dag fas cyklotroner som en “turn key solution” med
feerdige radiokemienheder til automatiseret produktion af de hyppigst anvendte
sporstoffer. Hvis der skal leveres radiofarmaka til eksterne aftagere, er det
ngdvendigt med en hot cell til dispensering samt pakkelokale, autoriseret transport-
og logistiksystem.

Generatorer er relativt sma aggregater, der kan forsendes og opstilles decentralt.
Afdelingerne star selv for produktion og kvalitetskontrol. Generatorerne er beregnet
til én bestemt isotop med fa tilhgrende radiofarmaka (ikke FDG). Der er indtil
videre kun fa PET-isotoper, som kan fremstilles pa denne made. Generatorerne skal
jeevnligt udskiftes, og prisen er hgj. Driften er kun rentabel med et passende stort
antal patientundersggelser dagligt. Metoden anvendes ikke i Danmark.

6.2 Eksisterende og nye PET-radiofarmaka

BF_FDG benyttes ved kraeft samt ved hjerte-, hjerne- og andre sygdomme. FDG
indgar i over 90 % af alle PET-skanninger, men listen over nye PET-radiofarmaka
er lang med relativt fa, feerdigafprovede stoffer, der har opnaet mere udbredt klinisk
anvendelse.

Falgende radiofarmaka sk@nnes at have muligheder for opna klinisk betydning:

e F-18 markede stoffer, herunder *F-cholin og **F-dihydrotestosteron
(prostatacancer), *°F-FES (brystcancer) samt *°F-FLT og “®F-FET (flere
cancertyper) og umarket **F-fluorid til knoglemetastaser.

o MC-markede stoffer herunder **C-methionin (flere kraefttyper), *'C-acetat
(hjerteiskami og prostatacancer) og **C-cholin (prostatacancer).

o %Cu-ASTM (vejledning for stréleterapi) og Rb-82 klorid
(generatorproduceret). Sidstnavnte er det foretrukne radiofarmakon til
myokardieskintigrafi med PET pa sygehuse uden cyklotron.
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e "Pittsburg Compound-B", en **C-market forbindelse, som kan fa betydning
ved Alzheimers demens, is&r hvis det lykkes at udskifte **C med *F, sa
stoffet kan forsendes.

De “®F- og *‘Cu-markede radiofarmaka produceres i cyklotron. De kan forsendes,
idet halveringstiden er henholdsvis 2 og 13 timer.

1C-maerkede radiofarmaka kan pa grund af den korte halveringstid pd 20 minutter
ikke forsendes, men ma produceres pa stedet.

Den ldste cyklotron pa Rigshospitalet er en 32 MeV, der blandt andet kan
fremstille alfa-partikler til fremstilling af “*At til behandling af mikrometastaser
ved ovariecancer. Dette foregar i et internationalt samarbejde.

6.3 Myndighedsgodkendelser

Det nuvaerende danske godkendelsessystem har ifglge Lov om leegemidler tre
mulige godkendelsesveje: Markedsfaringstilladelse, udleveringstilladelse og
tilladelse til kliniske forsgg. Principielt er det klinisk afpravning og efterfglgende
ansggning om markedsfaringstilladelse (fase 11 og Il1), der kan anvendes for at
tilvejebringe nye klinisk relevante radiofarmaka. De formelle krav, der er opstillet i
dansk og europaisk leegemiddellovgivning, er udformet med henblik pa nye
traditionelle l&egemidler med egentlig farmakologisk effekt og egner sig darligt til
radiofarmaka. En forenklet og afkortet godkendelsesprocedure ville derfor veere
gnskelig for at fremme udviklingen af radiofarmaka i Danmark.

6.4 Den nuveerende isotop-produktionskapacitet og dennes
placering

Isotopproduktionens kapacitet og placering skal ses i relation til PET-skannernes
antal og fordeling ud over landet samt universiteternes og kraftcentrenes placering i
de nye regioner.

| dag har Danmark 4 cyklotroner: Arhus Sygehus 1 cyklotron, Rigshospitalet 2
cyklotroner og Risg 1 cyklotron.

| lgbet af 1. halvar 2006 tager Odense Universitetshospital en ny cyklotron i brug.

Risg’s cyklotron og produktionsfacilitet er en satsning fokuseret pa forskning i,
udvikling af og produktion af radioaktive legemidler. Risg forventer at have en
mindre basisproduktion af *F-FDG, der skal komplimentere de eksisterende centres
kapacitet. Herudover forventer Risg at opsette mindre produktioner af andre
cyklotronbaserede radioaktive leegemidler i samarbejde med hospitalerne i og uden
for regionen, startende med *®F-Fluorocholin. Hvis der opstar akut behov for
reserveproduktion, er Risg rede til at yde stotte.

| det naere udland findes en a&ldre cyklotron i Lund, mens der er overvejelser om en
ny i Malmg. | Tyskland er den naermeste en &ldre model i Hamborg.

Modsat skannerne, som har en levetid pa hgjst 7-8 ar, kan cyklotroner veere i drift i
20-25 ar.
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6.5 Behovet for yderligere kapacitet og dennes mulige
placering

Pa grund af isotopernes forskellige halveringstid stilles forskellige krav til
produktion og transport af henholdsvis '°F og de kortlivede isotoper.

6.5.1 8F-FDG

Nationalt er der med de eksisterende/planlagte cyklotroner tilstraekkelig kapacitet til
at sikre forsyning af "®F-FDG til rutineundersggelser samt til at sikre produktion af
et antal andre relativt langlivede isotoper, som ma forventes at fa en klinisk
betydning i de nzermeste 5-7 ar. Samtidig muligger kapaciteten forskning og
udvikling af nye radiofarmaka.

Den relativt korte halveringstid for *®F (110 minutter) betyder, at der dagligt skal
transporteres store mangder radioaktivitet til centre uden egen cyklotron (ved én
daglig leverance skal der typisk leveres 15 GBQ).

Beregninger viser, at det er omkostningsneutralt at producere **F-FDG i egen
cyklotron ved et behov pa mere end 2000 doser arligt sammenlignet med at
modtage sporstof fra ekstern leverandgr (beregnet i aktuelle priser). Det vil med
andre ord sige, at et PET-center bgr have 2 PET- og/eller PET/CT-skannere, far det
ressourcemassigt “kan betale sig” at anskaffe egen cyklotron.

Kapaciteten kan gges ved at lade den enkelte cyklotron foretage ekstra "karsler", sa
der kan leveres FDG mere end én gang dagligt. Det kan blive aktuelt, iseer hvis man
gnsker at optimere udnyttelsen af de kostbare investeringer og kompensere for
skannernes begransede levetid ved at etablere leengere abningstider.

6.5.2 Kortlivede og andre isotoper

De kortlivede isotoper anvendes til forskning og udvikling. De er endnu ikke
inddraget i undersggelsesprogrammet, men forventes at indga som rutine inden for
en arraekke.

Pa grund af den korte halveringstid ma de kortlivede isotoper produceres pa det
sted, hvor PET/CT-skanningen skal ske. Dette forudsetter en cyklotron pa stedet.

Der vil veere mulighed for produktionsdeling mellem cyklotroncentrene, saledes at
hvert center ved siden af rutineproduktionen fremstiller deres serlige radiofarmaka.

6.5.3 Forskning og udvikling

Den steerkt stigende interesse for PET, ikke kun fra klinisk side, men ogsa fra iseer
den farmakologiske industris side, vil gge interessen for klinisk nyttige PET-
radiofarmaka. Safremt kortlivede radiofarmaka far stor klinisk betydning, ma man i
takt med PET/CT-skannernes udbredelse forudse en udvidelse af
cyklotronkapaciteten.

Placering af yderligere cyklotroner ved store onkologiske centre vil fremme den
kliniske forskning og udvikling samt medvirke til, at omradet kan tiltraekke,
fastholde, uddanne og videreuddanne eksperter inden for fagomradet.

Med henblik pa den kommende udvikling er der med udgangspunkt i Risg etableret
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et "Hevesy-netveerk”, som foruden Risg og PET-centrene pa de tre starste
universitetshospitaler omfatter afdelinger med PET uden cyklotron samt de klinisk
fysiologiske afdelinger i Lund og Malmg. Dette netveerk og dets steerke forankring i
bade forskning og klinik vil via et teet og smidigt samarbejde med
leegemiddelindustrien og Laegemiddelstyrelsen kunne sikre Danmark en
international position i udviklingen af PET, ikke bare af PET-radiofarmaka, men af
nye farmaka i det hele taget.

Internationale udmeldinger (ESFRI, Harvard, DKFZ) siger, at PET-forskning — som
anden avanceret og hgjteknologisk forskning — mest hensigtsmaessigt gennemfares i
store forskergrupper med et tilstraekkeligt stort antal kemikere og radiokemikere.

Pa den anden side vil den forventede ggede brug af kortlivede isotoper pa leengere
sigt medfare, at afstanden mellem PET/CT-skannere og cyklotroner far reel
betydning.

Ogsa hensynet til forskning og udvikling generelt pa centrene vil pege pa
cyklotroner flere steder.

6.5.4 Personale og gkonomi

Kap. 7 beskriver krav til personale, uddannelse og gkonomi for PET/CT-skannere
alene og PET/CT-funktion med cyklotron. Som det vil fremga, er kravet om
forskellige personalegrupper med specificerede uddannelser og kompetencer stort.
Det samme geelder det samlede antal personer til bade etablering og drift. Ud over
store etableringsudgifter er de lgbende driftsudgifter ogsa store, i starrelsesordenen
10-20-30 mio.

6.6 Sammenfattende

Behovet for udbygning af isotopproduktionen, herunder antallet af enheder og
volumen, bestemmes af en reekke faktorer som det faglige behov, forskning og
udvikling, personale, fysiske forhold, logistik og gkonomi. Fra 2007 vil der i
Danmark vare 6 cyklotroner fordelt pd 3 centre samt Risg. Rutineforbruget af ‘°F-
FDG vil dermed vaere deekket i en arreekke pa 5-7 ar.

Den steerkt stigende interesse for PET, ikke kun fra klinisk side, men ogsa fra iseer
den farmakologiske industris side, vil gge interessen for klinisk nyttige PET-
radiofarmaka. En udbygning af cyklotronkapaciteten kan blive aktuel, hvis de
kortlivede radiofarmaka far stor klinisk betydning. En sadan udbygning vil af
hensyn til den korte halveringstid for de kortlivede isotoper (*:C ) skulle ske teet pé&
PET/CT-skannere.

Internationale udmeldinger siger, at PET-forskning — som anden avanceret og
hgjteknologisk forskning — mest hensigtsmaessigt gennemfgres i store
forskergrupper med et tilstraekkeligt stort antal kemikere og radiokemikere.

Der er saledes modstridende hensyn med hensyn til antal og placering af cyklo-
troner til produktion af isotoper:

Internationale erfaringer viser fordelene ved store og blandede forskningsmiljger.

Tilsvarende peger hensyn til investeringen, driftsudgifterne og personaleudnyttelsen
for placering pa fa steder.

PET — anbefalinger 30



Hensynet til forskning og udvikling pa flest mulige sygehuse med PET/CT taler
derimod for cyklotron pa flere sygehuse med PET/CT.

Det er arbejdsgruppens opfattelse, at rutineforbruget af **F-FDG vil vaere daekket i
en arreekke pa 5-7 ar. Hvis de kortlivede radiofarmaka far stor klinisk betydning, ma
en udbygning i takt med PET/CT-skannernes udbredelse imidlertid forudses. En
sadan udbygning vil af hensyn til den korte halveringstid for de kortlivede isotoper
skulle ske mere decentralt.

Kapacitet og behov bar revurderes 2008/2009, og tilsvarende gelder den fremtidige
udbygningslokalisation.
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7 Personale, uddannelse og gkonomi

7.1 Personalebehov

Personalebehovet er afhaengigt af lokale forhold samt af PET-funktionens
bestanddele, omfang og opgaver. Der er stor forskel pa en mindre "rutinefunktion
med 1-2 skannere, fa undersggelsestyper og FDG som eneste radiofarmakon og en
starre funktion med cyklotron og radiokemi og et bredt undersggelsesrepertoire
omfattende komplicerede undersggelser med serlig optageteknik, herunder
stimulation og intervention, brug af andre radioaktive sporstoffer og samspil med fx
straleterapi.

Hertil kommer arten og omfanget af de opgaver vedrgrende forskning, udvikling og
uddannelse, PET-funktionen skal varetage. Der er saledes forskel pa, om den skal
drive selvsteendig forskning med fremstilling og levering af nye sporstoffer til egne
og andres afdelingers forskningsprogrammer og udvikle ny undersggelsesteknik
mv., eller om den udelukkende skal foretage rutineundersggelser og eventuelt
bidrage til lgbende kvalitetssikring og forbedring af eksisterende patientforlgb.

Tilsvarende spiller funktionens uddannelsesopgaver en betydelig rolle afhaengigt af,
om uddannelsen overvejende foregar eksternt, eller om funktionen skal varetage
oplaering, videre- og efteruddannelse af de mange involverede personalegrupper fra
egen og eventuelt ogsa andre institutioner.

Med dette forbehold angives nedenstaende sken for et "gennemsnitligt”
personalebehov i to forskellige PET-funktioner, dels en enhed med 1-3 PET/CT-
skannere uden cyklotron og radiokemi, dels en funktion med cyklotron og
radiokemi samt visse forskning-udviklingsopgaver.

Det ma understreges, at de angivne normeringer afspejler et fuldt udbygget
forsknings- og udviklingscenter, som ogsa deltager i udviklingen af nye tracere,
administrationsmader mm. Til enheder, hvor der alene foretages klinisk PET og
eventuel produktion, er personalebehovet lavere.

Til en PET/CT-funktion med én PET/CT-skanner, men uden cyklotron og
radiokemienhed, er brug for en basisnormering bestaende af minimum 2
specialleger i klinisk fysiologi og nuklearmedicin, 3-4 bioanalytikere/radiografer, 1
fysiker, 1 tekniker samt — afhaengigt af lokale forhold — eventuelt 1
databaseansvarlig og 1 sekreteer. Ved skanner nr. 2 vil der vere behov for
yderligere 1 lege, 2 bioanalytikere/radiografer samt evt. en programudvikler, idet
den software-maessige opgave er betydelig. Skanner nr. 3 vil ud over 2 ekstra
bioanalytikere/ radiografer formentlig give behov for en afdelingsbioanalytiker og
eventuelt en sekreteer/social- og sundhedsassistent. For hver skanner vil der desuden
vaere et behov for assistance fra diagnostisk radiologi pa i sterrelsesordenen %
radiologisk specialleege.

Ved en PET/CT-funktion med cyklotron og radiokemienhed og én PET/CT-skanner
er der et ekstra behov. Saledes kraeves til drift af cyklotron og radiokemi en serlig
bemanding pa 1 cyklotronchef, 1 cyklotronfysiker, 1 chefradiokemiker, 1-2 andre
kemikere, 1 cyklotrontekniker, 3 bioanalytikere. Men da en sadan funktion er
betydeligt starre og veesentligt mere kompliceret og sarbar med langt flere opgaver,

PET — anbefalinger 32



herunder oplaering og uddannelse af egne og andres forskellige personalegrupper,
registrering af undersggelser, forskning-udvikling mv., er behovet tilsvarende starre
o0gsa pa de andre pladser. | forhold til en funktion med én skanner, men uden
cyklotron og radiokemi, betyder det falgende omtrentlige yderligere behov: 1
overlege, 1 lzge, 1 afdelingsbioanalytiker samt evt. 1 ekstra sekreteer og 1
datamatiker. Ved anskaffelse af PET/CT-skanner nr. 2 og 3 ma paregnes lidt starre
ekstra behov end for en funktion uden cyklotron og radiokemi, henholdsvis
yderligere 3-4 personer og 4-6 ekstra personer af forskellig kategori.

Normeringen afhanger ikke alene af centrets opgaver med hensyn til produktion,
forskning og udvikling, men ogsa af udstyrets kompleksitet og alder og de
forskningsprogrammer, der skal udvikles og leveres tracere til.

Beskrivelser af PET-skanninger med supplerende CT foretages af klinisk
fysiolog/nuklearmediciner, mens undersggelser med PET /CT af diagnostisk
kvalitet og brug af i.v. og peroral kontrast typisk sker i et teet samarbejde med
diagnostisk radiologi, hvad angar CT. Et teet samarbejde med de henvisende
Kliniske afdelinger er desuden ngdvendigt.

Hvis PET/CT anvendes til radioterapiplanlagning hgrer der en mere avanceret 1T-
funktion til infrastrukturen, omfattende RIS og PACS, image fusion teknikker,
straleplanlaegning, elektroniske svarafgivelser, databasefunktion samt online-
kommunikation med andre afdelinger og centre bade nationalt og internationalt.

Hvis anvendelse af PET/CT bliver almindelig ogsa hos hjertepatienter, er der behov
for en tilsvarende avanceret elektronisk billed- og kommunikationsstruktur
omfattende ekkokardiografi, invasiv koronararteriografi, CT-koronararteriografi og
myokardieskintigrafi med SPECT og PET, databasefunktion og on-line forbindelse
mellem kardiologi, thoraxkirurgi, klinisk fysiologi/nuklearmedicin og afdelinger og
centre i ind- og udland.

7.2 Uddannelse

Der er behov for oplaering og efteruddannelse af alle ovennavnte personalegrupper.
Det bar forega pa centre, der har dokumenteret kompetence inden for de omrader,
der er relevante for den uddannelsessggende: Produktion af radioaktive leegemidler,
kliniske PET- og PET/CT-undersggelser samt forskning. Der er igennem en
arraekke foregaet oplaring af danske og udenlandske laeger, bioanalytikere og andre
pa Rigshospitalets PET- og cyklotronenhed.

Bioanalytikerne kan varetage PET/CT-skanning efter at have gennemgaet et serligt
CT-kursus, der aktuelt afholdes i Kgbenhavn og Arhus. Fysikere/ingenigrer kan
erhverve tekniske kompetencer pa PET/CT-kurser, der afholdes af de firmaer, der
leverer skanner-udstyret, men anden efteruddannelse er ogsa ngdvendig. Leaeger kan
opna kompetence under lzengerevarende treeningsophold pa etablerede PET-centre.
Radiokemikere, teknikere og fysikere/ingenigrer skal gennemga serligt dedikerede
tekniske kurser i produktionsenhedens udstyr, herunder cyklotron og hotceller, mv.

Set i forhold til den forrige PET-rapport fra 2002 er der sket visse forskydninger.
PET-skannere findes nu udelukkende som PET/CT-skannere, saledes at man ofte
udfgrer bade PET- og CT-skanning, det sidste som led i attenuationskorrektion
(korrektion af positronstralingens svaekkelse i kroppen) og/eller i diagnostisk
gjemed. Det betyder, at alt betjeningspersonale skal vare uddannet til at varetage
begge modaliteter, hvilket ogsa gaelder for fysiker-teknikerpersonalet og for de
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leeger fra klinisk fysiologi/nuklearmedicin og radiologi, som sammen skal kunne
tolke begge typer af skanning.

Behovet for radiokemikere ved enheder med cyklotron samt yderligere
radiokemikere/radiofarmaceuter ved disse og ved de store enheder uden cyklotron
og radiokemi er heller ikke navnt i den forrige rapport. Hertil kommer et behov for
databasepersonale, hvis man lgbende skal registrere og sgrge for kvalitetskontrol i
overensstemmelse med de amerikanske myndighedskrav og Sundhedsstyrelsens nye
udmeldinger om dokumentation.

Ifelge den eksisterende viden vil de tre eksisterende PET-enheder (Rigshospitalet,
Herlev, Arhus) i de kommende &r blive udbygget, og desuden vil der blive etableret
enheder uden cyklotron og radiokemi, jf. kapitel 6. Pa den baggrund vurderes, at der
pa landsplan i de kommende 5-8 ar er behov for rekruttering og uddannelse omtrent
som fglger:

Kategori Antal
Speciallaeger 12-18
Laeger 6-10
Bioanalytikere/radiografer 35-50
Fysikere/ingenigrer 10-12
Radiokemikere/radiofarmaceuter 10-12
Databasepersoner/programudviklere 10-12
Teknikere 10-12
Sekreteerer 10-15

Der vil vere rekrutteringsproblemer, hvad angar leeger, specialleeger og
radiokemikere/radiofarmaceuter, mens der for de gvrige personalekategoriers
vedkommende mest er tale om et uddannelsesproblem. Pa laegesiden kniber det med
rekrutteringen i hele landet, og der er en uddannelseslakune med hensyn til
specialleger, mest udtalt i Vestdanmark, hvor der er en raekke ubesatte overlage-
og afdelingsleegestillinger i specialet klinisk fysiologi og nuklearmedicin. Dermed
er der behov ikke alene for at etablere og gennemfare de to nye uddannelsesforlgb,
Sundhedsstyrelsen har anbefalet i specialet, ét i Vest- og ét i @stdanmark, men for
yderligere mindst 1-2 forlab begge steder.

Uddannelsesbehovet for det gvrige personale vil kunne varetages som led i den
almindelige drift af de eksisterende og kommende PET-funktioner, safremt de hertil
ngdvendige midler tilfares pa et tidligt tidspunkt. Det drejer sig i farste omfang om
at styrke de store PET-centre i Kgbenhavn, Arhus og Odense, sa de har mulighed
for at varetage og fordele opgaverne imellem sig.

Der er ingen formaliseret uddannelse i radiokemi og radiofarmaci, hverken
herhjemme eller i udlandet. Der er mangel pa kvalificerede personer overalt i
verden, hvorfor lgnniveauet er hgjt og rekruttering vanskelig, ogsa fordi det ofte er
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en hel familie, der skal flyttes og reetableres i et fremmed land. Som led i Hevesy-
netvaerket planleegger Odense Universitetshospital og Syddansk Universitet i 2007
at starte en 2-arig international postgraduat overbygningsuddannelse i
radiofarmaci/radiokemi for faerdiguddannede kemiingenigrer og biokemikere.

Sidelgbende er der i Kgbenhavn og Arhus etableret CT-kurser og anden PET-
relevant uddannelse for laeger og bioanalytikere,

7.3 dkonomi

Tilsvarende som for personalebehov og uddannelse udger de lokale forhold og
PET-funktionens omfang og formal de afggrende forudsetninger. For visse af de
ovennavnte personalekategoriers vedkommende (iser radiokemikere) ma der
regnes med relativt hgje lgnninger, sa leenge der er mangel pa uddannet personale,
og rekruttering overvejende ma ske fra udlandet.

Hertil kommer betydelige startudgifter til uddannelse af alle personalekategorier,
omfattende kursusafgifter, rejser, hotelophold, dizeter mm. samt udgifter til labende
efteruddannelse, der ofte er ngdt til at forega i udlandet og dermed er relativt
kostbar.

Etableringsomkostningerne omfatter lokaler, stralebeskyttelsesforanstaltninger samt
avanceret IT-udstyr til hgjhastighedskommunikation, hvortil kommer anskaffelse af
PET/CT-skanner med ekstra arbejdsstationer og eventuelt cyklotron, radiokemi-, og
kvalitetskontrollaboratorium. Prisen for hver af de to enheder ligger p.t. pa i
stgrrelsesordenen 15-20 mio. kr. alt efter funktionens planlagte omfang og opgaver.
Pa store steder vil en databasefunktion til lgbende kvalitetskontrol samt forskning-
udvikling veere uomgaengelig.

I en funktion uden cyklotron mm. skyldes driftsudgifterne hovedsagelig indkgb af
FDG, som for p.t. andrager ca. 3.750 kr. pr. patient inkl. udgifter til transport, brug
af rgntgenkontrast (visse patienter) ca. 400 kr. pr. patient, forskellige utensilier,
servicekontrakter pa udstyr, typisk 3,5-4 % af anskaffelsesprisen, og ngdvendig
uddannelse. Desuden ma paregnes afskrivninger til skannerudstyr med en levetid pa
hajst 7-8 ar.

I en funktion med cyklotron, radiokemi mm. fragar udgifterne til keb af FDG, men i
stedet tilkommer udgifter til forholdsvis kostbare targets, dvs. de emner, der som
ved bestraling leverer de ngdvendige PET-isotoper, til synteseautomater,
kemikalier, gasarter og andre utensilier, der enten forbruges som engangsartikler
eller med mellemrum skal udskiftes. Desuden servicekontrakter pa cyklotron- og
radiokemiudstyr, udskiftning af reservedele, m.m. samt afskrivning, der for
cyklotronens vedkommende og eventuelle nybyggede lokaler kan fordeles over 20
ar.

For begge typer af funktioner tilkommer Igbende udgifter til el og IT, opdatering af
software mv.

Endelig skal bemzrkes, at myndighedskravene til stralebeskyttelse og
rumindretning er omfattende og skaerpet betydeligt i de seneste ar, hvad angar
cyklotron, radiokemi og kvalitetskontrol, hvilket gger etablerings- og
driftsomkostningerne, ligesom det har konsekvenser for bemandingen. Eksempelvis
skal ansvaret for produktion og kvalitetskontrol af radiofarmaka vere fordelt pa to
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forskellige personer, og tilsvarende skal ansvar for og kontrol af de
stralehygiejniske forhold ogsa vare fordelt.

Uden at ga i detaljer kan de omtrentlige samlede udgifter resumeres som falger:

Skegnnede arlige udgifter til drift af PET/CT-enhed UDEN cyklotron og radiokemi:

e Vedl1lPET/CT-skanner.................... ca. 9-11 mio.kr.
e Ved2PET/CT-skannere.................. ca. 16-18 mio. kr.
e Ved 3PET/CT-skannere................... ca. 24-26 mio. kr.

Skegnnede arlige udgifter til drift af PET/CT-enhed MED cyklotron og radiokemi:

e Vedl1lPET/CT-skanner.................... ca. 16-17 mio.kr.
e Ved 2 PET/CT-skannere................... ca. 22-23 mio. kr.
e Ved 3PET/CT-skannere.................... ca. 28-29 mio. kr.

Sparede udgifter til kab af FDG ber fratraekkes ovenstaende arlige driftsudgifter ved
drift af cyklotron. Ligeledes bgr indteegter fratraekkes.
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Bilag 1

Skan pr. januar 2004 for behovet i 2008 for FDG-PET ved kraft i Fyns Amt

Kreeftform Incidens Diagnostik Beh. kontrol Recidiv Follow-up Sum
1999 & stadie
1. Hjerne 86 20 10 5 35
2. Lunge 309 200 50 70 20 340
3. Bryst 374 200 50 100 100 450
4. Spisergr 39 20 5 10 10 45
5. Mave 44 20 5 10 5 40
6. Colon-rectum 328 10 30 200 50 290
7. Mal. melanoma 83 40 20 20 30 110
8. Lymfom 82 40 20 20 30 110
9. Mund 63 30 5 10 30 75
10. Thyreoidea o.a. 69 20 20 20 60
11. Lever-galde 36 20 10 10 20 60
12. Bugspytkirtel 65 30 10 15 15 70
13. Nyre 53
14. Blaere 140 10 20 25 55
15. Penis 4
16. Testikel 20 10 5 5 20
17. Prostata 180 100 100 100 100 400
18. /ggestok 79 20 20 20 20 80
19. Livmoder 64 15 15 15 15 60
20. Livmoderhals 27 10 10 10 5 35
21. Vulva 7
22. Primer ukendt 50? 40 10 5 55
23. Hud (- melanom) 436
24.Bgrn 40 60 10 110
25. @vrige 165 40 10 5 55
Total 2803 915 440 690 510 2.555
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