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Uvod

— Vyhlaska €. 84/2008 Sb. o spravné lékarenskée praxi,
blizSich podminkach zachazeni s léCivy v lékarnach,
zdravotnickych zafizenich a u dalSich provozovatelu a
zarizeni vydavajicich lécCive pripravky: pred vydanim
pfipraveného radiofarmaka se ovéri jeho jakost!S?7

— Kontrola se provadi podle$23.odst2
« Ceského Iékopisu (CL)

e Souhrnu udaju o pfipravku (SPC) v pfipadé
registrovanych lé€ivych pfipravku (kity pro
radiofarmaka)

 Postupu schvaleného v ramci klinického hodnoceni

(KH) nebo specifického léCebného programu I\%SUINFI))I:

2 MED



Uvod

— Popfipadé Ize vyjit z Prehledu kontrolnich metod pro kity
dodavané firmou KC SOLID, spol. sr. 0. — v€etné

alternativnich provedeni, které SUKL také uznava

— V SPC pfipravku byvaji uvedeny zjednodusené metody a
nejsou predepsany vsechny testy jako v Clancich CL

— Metody uvedené v jinych zdrojich je potreba pri zavedeni
validovat napr. podle smernic Evropske Iékové agentury
(EMA) pro validaci analytickych metod pouzivanych ve

farmaceutickém prumyslu CPMP/ICH/381/95 (Q2A) a
CPMP/ICH/281/95 (Q2B) — pozadavek SUKLu
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Uvod

— To plati i pro alternativni metody kontroly radiofarmak
uvedené v Mezinarodnim lékopise (Ph. Int.) vydavanéem
Svétovou zdravotnickou organizaci (WHO)

— Nyni je platné 10. vydani Ph. Int. z roku 2020 a jedna se
o stat' Testing — additional guidance

— V narodni ¢asti CL 2017 — Dopl. 2021 je nyni zafazena
obecna stat’ Alternativni metody kontroly radiofarmak
vychazejici ze stati Testing — additional guidance 9.
vydani Ph. Int. z roku 2019 (stat v 10. vydani je beze
zmeny)
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Uvod

— Jedna se o preklad a doplnéni metod z Mezinarodniho
lékopisu, pricemz nazvy radiofarmak, jsou uvadeny
lékopisné (pokud existuji) a souCasné pomoci bezné
zkratky, nazvy mobilnich fazi jsou rovnéz uvadeny
lekopisné

— U radiofarmak, kde nejsou alternativni metody, jsou
uvedené metody totoznée jako v lekopisnych clancich
nebo SPC kitu pro radiofarmaka, aby tabulka obsahovala
prehled vsech v praxi bezné pouzivanych radiofarmak

— U stacionarnich fazi se na rozdil od Iékopisnych ¢lanku
uvadi i odkaz na komercni zdroje materialu, u ktereho se
zjistilo, ze je vhodny

MUNT Bt o

5 MED



Uvod

— V Ceskeé verzi Clanku je oproti Mezinarodnimu lékopisu
pridan strucny postup provedeni tenkovrstvé a papirove
chromatografie radiofarmak véetné potrebnych vypoctu
radiochemicke Cistoty a obsahu radiochemickych necistot

— Jako kazda nova stat’ CL prosla i tato standardnim
recenznim rizenim a uvedené alternativni metody
kontroly pripravovanych radiofarmak jsou nyni oficinalni a
tedy primo bez nutnosti validace pouzitelné na pracovisti
pfipravy radiofarmak ve zdravotnickém zarizeni
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Radiochromatografie

Netechneciova radiofarmaka — tenkovrstva chromatografie

Radiofarmakum Stacionarni |Mobilni faze (obj. dily) ~ |R;nevazany |R; vazany

. radionuklid [radionuklid

(limit) (limit)
Mocovina-('“C) celulosa | butan-1-ol R, voda Ra ky- |0,0 0,6
selina octova R (12 + 5 + 3) (min. 90 %)

Natrium-jodhippurat- | silikagel chloroform R a kyselina 0,0 [jodid] 10,2-0,3
(123]) octova R (9 + 1) (max.2 %) |(min. 96 %)
Natrium-jodhippurat- 1,0 [IBA]
(1311) (max. 2 %)
Jobenguan-('43) silikagel ethyl-acetat R a ethanol 0,6 0,0 (min. 95 %)
Jobenguan-("3l) 96% R (1+1) (min. 94 % D,
(['23/131MIBG) min. 92 % T)
Pentetat znacCeny ITLC-SG | roztok amonium-acetatu R | 0,1 1,0
indiem-(""In) (100 g/l) a methanolu R (1 + (min. 95 %)
("MIn-DTPA) 1)
IBA = 2-jodbenzoova kyselina, o-jodbenzoova kyselina MUNT E e vh

D = pro diagnostiku, T = pro terapii
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Radiochromatografie

Netechneciova radiofarmaka — tenkovrstva chromatografie

Radiofarmakum Stacionami |Mobilni faze (obj. dily)  |Rynevazany |R; vazany
fa76 radlpnuklld rgdlpnuklld
(limit) (limit)
Pentetreotid znaceny |ITLC-SG | tlumivy roztok citratovy 1,0 0,0
indiem-("In) 0,1 moll o pH 5,0 (min. 98 %)
Edotreotid znadeny  |ITLC-SG | amonium-acetét R 1 mol/l | 0,0-0,1 0,8-1,0
galliem-(58Ga) (stanov. ko- | a methanol R (1 +1) (max. 3 %)
(8Ga-DOTATOC) | loid. ®Ga)
Edotreotid znadeny [ITLC-SG | tlumivy roztok citratovy 0,9-0,1 0,1-0,2
galliem-(%8Ga) (stanov. vol- | 0,1 mol/l o pH 5,0 (max. 2 %)
(8Ga-DOTATOC)  [ného *Ga)
PSMA-11 znaceny ITLC-SG | amonium-acetat R 1 moll  |0,0 1,0
galliem-(%8Ga) a methanol R (1 + 1) (max. 5 %) | (min. 95 %)

PSMA-11 = ligand 11 prostatického specifického membranového antigenu
tlumivy roztok citratovy 0,1 mol/l o pH 5,0 = roztok natrium-citratu R (29,4 g/l), jeho pH bylo
upraveno kyselinou chlorovodikovou R1 na hodnotu 5




Radiochromatografie

Netechneciova radiofarmaka — tenkovrstva chromatografie

Radiofarmakum Stacionarni |Mobilni faze (obj. dily) | Rsnevazany |R; vazany
e radionuklid |radionuklid
(limit) (limit)
Fludeoxyglukosa- silikagel acetonitril Ra voda R (95 + | 0,0 (F") 0,45 (FDG)
(18F) 5) (max.5 % [(min. 95 %)
(["8F]FDG) spolu s ace- | 0,8-0,95 (acety-
tyl. derivaty) | lované derivaty)
Joflupan-(123|) ITLC-SG | chloroform R a methanol R | 0,0 1,0
(skvrna musi | (9 + 1) (min. 95 %)
byt sucha)
Jomazenil-(123]) silikagel ethyl-acetat R a amoniak | 0,0 [jodid] |0,3 [IMZ]
koncentrovany R (200 + 1) 0,0 [volna kys.,
neznama sl.]
Jomazenil-(123]) silikagel chloroform R, kyselina octo- | 0,04 [jodid] |1,0 [IMZ]
vé Ra voda R (65 + 35 + 5) 0,38 [voin. kys.]

IMZ = jomazenil

0,55 [treti sl.]
|\[|_|J_I\| ]_ CNEWOCNICE |/ +
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Radiochromatografie

Netechneciova radiofarmaka — tenkovrstva chromatografie

Radiofarmakum Stacionarni |Mobilni faze (obj. dily) | Rsnevazany |R; vazany
. radionuklid |radionuklid
(limit) (limit)
Jodcholesterol-(*3']) | silikagel chloroform R a ethanol 96% | 0,0 0,66
R(1+1) (min. 70 %)

10
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Radiochromatografie

Techneciova radiofarmaka — tenkovrstva a papirova chromatografie

Radiofarmakum Stacionarni [Mobilni faze R:RH-Tc  |RTcO, R:vaz. Tc
faze (obj. dily) [koloidni Tc] | (limit) (limit)
(limit)
Technecistan-(99m'|'c) ITLC-SG butan-2-on Rnebo |0,0 1,0 -
' aceton R nebo min. 95 %
S0l roztok chloridu ( o
sodneho R (9 g/l)
Butedronat znageny | ITLC-SG (1) | roztok natrium- 0,0 (A) 0,8-1,0 0,8-1,0
techneciem-(%mTc) el e (max. 2 %)
(°**"Tc-DPD)
Butedronat znageny |ITLC-SG (2) | butan-2-onR 0,0 1,0 (B) 0,0
techneciem-(%mTc) (max. 2 %) |
(9" Tc-DPD) (100 -A-B [=min. 95 %)

31ET Chr = Whatman celulosovy chromatograficky papir 31ET Chr

1 Chr = Whatman celulosovy chromatograficky papir 1 Chr
3MM Chr = Whatman celulosovy chromatograficky papir 3SMM Chr ,
TLC-SP = papir pro chromatografii R, napf. MilliporeSigma™ Supelco™ TLC Saturation Pads




Radiochromatografie

Techneciova radiofarmaka — tenkovrstva a papirova chromatografie

Radiofarmakum Stacionarni [Mobilni faze R:RH-Tc  |RTcO, R:vaz. Tc
faze (obj. dily) [koloidni Tc] | (limit) (limit)
(limit)
Butedronat znageny | 31ET Chr (1) | roztok chloridu 0,0 (A) 1,0 0,7-1,0
techneciem-(%mTc) SEliche (max. 2 %)
(99mTC-DPD) 1 moll/l
Butedronat znageny |1Chr(2)  |butan-2-onR 0,0 1,0 (B) 0,0
techneciem-(%mTc) (max. 2 %) |
(9" Tc-DPD) (100-A-B [=min. 95 %)
Oxidronat znateny | TLC-SP (1) |roztok chioridu 10,0 (A) |10 0,5-1,0
techneciem-(%"Tc) sl
(mTc-HDP) e
Oxidronat znageny | 3MM Chr (2) | butan-2-on R 0,0 1,0 (B) 0,0
IOMTe.
(*Te-HDP) MU T W
12 MED
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Radiochromatografie

Papirova chromatografie ®®"Tc-HDP — dulezitost volby stacionarni faze
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Papirova chromatografie v roztoku chloridu
sodného R (9 g/l)

TLC-SP (TLC saturation pads) —
doporuéené CL, Fadné chromatografic-
ké déleni

3MM Chr (Whatman) — nedoporucené
CL, Spatné chromatografické déleni

1 Chr (Whatman) — nedoporuéené CL,

Spatné chromatografickeé déleni
méreno skenerem chromatografickych prouzku PT444R1



Radiochromatografie

Techneciova radiofarmaka — tenkovrstva a papirova chromatografie

Radiofarmakum Stacionarni [Mobilni faze R:RH-Tc  |RTcO, R:vaz. Tc
faze (obj. dily) [koloidni Tc] | (limit) (limit)
(limit)
Medronat znaGeny ITLC-SG (1) |roztok natrium-ace- | 0,0 (A) 1,0 1,0
techneciem-(%"Tc) i el
99mTe-MDP roztok chloridu
(FmTc ) sodneho R (9 g/))
Medronat znadeny  |ITLC-SG | butan-2-onRnebo | 0,0 1,0 (B) 0,0
techneciem-(99mTc) nebo aceton R (100 -A-B |=min. 95 %)
(%mTc-MPD) 3MM Chr (2)
Pentetat znageny | ITLC-SG | roztok chioridu 0,0 (A) 1,0 1,0
techneciem-(%"Tc)  |nebo Sl
(%" Tc-DTPA) 3MM Chr (1) | 9/)
Pentetat znaceny ITLC-SG butan-2-on Rnebo | 0,0 1,0 (B) 0,0
techneciem-(%mTc) | nebo aceton R (A+B=max.5 %)
(%mTc-DTPA) 3MM Chr (2) 7
14 \MED




Radiochromatografie

Techneciova radiofarmaka — tenkovrstva a papirova chromatografie

Radiofarmakum Stacionarni [Mobilni faze R:RH-Tc  |RTcO, R:vaz. Tc
faze (obj. dily) [koloidni Tc] | (limit) (limit)
(limit)
Sulfid rhenisty ITLC-SG | aceton R nebo 0,0 1,0 0,0
koloidni znageny nebo roztok chloridu
techneciem-(%mTc) | SMM Chr sodneho R 9 (min. 92 %)
Cin koloidni znaceny
techneciem-(*"Tc) (min. 95 %)
Sira koloidni znacCena
techneciem-(*"Tc) (min. 92 %)
Albumin koloidni
znaceny techneciem-
-(¥*mTc) (min. 95 %)
MUNT £t o
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Radiochromatografie

Techneciova radiofarmaka — tenkovrstva a papirova chromatografie

Radiofarmakum Stacionarni [Mobilni faze R:RH-Tc  |RTcO, R:vaz. Tc

faze (obj. dily) [koloidni Tc] | (limit) (limit)

(limit)

Sukcimer znageny 3MM Chr butan-2-on Rnebo | 0,0 1,0 0,0
techneciem-(%mTc) acetoni (max. 2 %) | (min. 95 %)
(**"Tc-DMSA)
Sukcimer znaceny ~ |ITLC-SA,  |butan-1-0lR 0,0 0,9 0,5
techneciem-(99mTc) rozstrihat na Oz)lselené’,:yselmou (max. 2 %) |(min. 95 %)

b RAct cniorovodikovou
(%mTc-DMSA) tri casti R 0.3 moll
Makrosalb znageny |ITLC-SG | butan-2-onRnebo | 0,0 1,0 0,0
techneciem-(%mTc) | nebo acettoi? ’zl”e.zo (max. 5 %)

r0Z10K cnioriau
(F"Tc-MAA) SMMChr 1 aného R (9
MUNT E e o
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Radiochromatografie

Techneciova radiofarmaka — tenkovrstva a papirova chromatografie

Radiofarmakum Stacionarni [Mobilni faze R:RH-Tc  |RTcO, R:vaz. Tc
faze (obj. dily) [koloidni Tc] | (limit) (limit)
(limit)
Difosforecnan cinaty |ITLC-SG (1) |vodaR 0,0 (A) 1,0 1,0
znaceny
techneciem-(**"Tc)
Difosforeénan cinaty |ITLC-SG butan-2-on Rnebo | (.0 1,0 (B) 0,0
znadeny nebo B (A+B=|max. 10 %)
techneciem-(%9mTc) | SMM Chr (2)
Albumin lidsky znace- | ITLC-SG, ethanol 96% R, 0,0 1,0 1,0
ny techneciem-(*mTc) | prouzek must 32:7‘;/”;3’; Koncentro-
(P™Te-HSA) ngs?/cen HSA [(2+1+5)
albuminem
a vysu$en (1)
Albumin lidsky znace- | ITLC-SG butan-2-on Rnebo | (,0 1,0 0,0
ny techneciem-(%mTc) | nebo B (max. 5 %)
(%mTc-HSA) 3MM Chr (2)
HSA = lidsky sérovy albumin MED




Radiochromatografie

Techneciova radiofarmaka — tenkovrstva a papirova chromatografie

Radiofarmakum Stacionarni [Mobilni faze R:RH-Tc  |RTcO, R:vaz. Tc

faze (obj. dily) [koloidni Tc] | (limit) (limit)

(limit)

Imunoglobulin G ITLC-SG aceton R nebo 0,0 1,0 0,0
lidsky znadeny nebo Aol il (min. 97 %)
techneciem-(¥nTc) (MM Chr |80 S 9
(**Tc-HIG nebo natrium-citratu 0,1
PMTe-|gG) mol/l
Sukcimer znaCeny | ITLC-SG (1) | roztok chloridu 0,0 (A) 1,0 1,0
techneciem-[?™Tc(V)] soancho R
(%™ Tc(V)-DMSA) ©gh
Sukcimer znaCeny | ITLC-SG (2) | butan-2-onR 0,0 1,0 (B) 0,0
techneciem-[*mTc(V)] (max. 2 %)
(*9Tc(V)-DMSA) (100 -A-B [=min. 95 %)
Sukcimer znaceny silikagel, butan-1-olR, 0,0 0,8 0,5
techneciem-[*mTc(V)] [ﬁzcsat;ltrl]at na %Z/Iga( gffozvf ’3?)3 (max. 2 %) |(min. 95 %)

(99mTc(V)-DMSA)

18
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Radiochromatografie

Techneciova radiofarmaka — tenkovrstva a papirova chromatografie

Radiofarmakum Stacionarni [Mobilni faze R:RH-Tc  |RTcO, R:vaz. Tc

faze (obj. dily) [koloidni Tc] | (limit) (limit)
(limit)

Derivaty IDA ITLC-SG (1) | voda R nebo roztok | 0,0 (A) 1,0 1,0

7nacené acetonitrilu R 50% (max. 3 %)

techneciem-(*"Tc) il

Derivaty IDA ITLC-SA (2) | chlorid sodny RS 0,0 1,0 (B) 0,0

znacené (max. 3 %)

techneciem-(*"Tc)

Derivaty IDA 3MM Chr, | butan-2-on R 0,0 0,9 (B) 0,0

znadené skvrna musi (max. 3 %)

techneciem-(99mTc) b)'/t sucha (aI- (A + B =|max. 5 %)

ternativni 2)

IDA = kyselina iminodioctova

19
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Radiochromatografie

Techneciova radiofarmaka — tenkovrstva a papirova chromatografie

Radiofarmakum

Stacionarni
faze

Mobilni faze
(obj. dily)

R: RH-Tc
[koloidni Tc]
(limit)

R: 1cO,
(limit)

R:vaz. Tc
(limit)

Technecium-(**"Tc)
sestamibi
(¥ Tc-MIBI)

oxid hlinity,
napred na-
nést kapku
ethanolu
(nesmi zas-
chnout), do
které se na-
nese kapka
vzorku a ne-
cha se zas-
chnout

ethanol bezvody R

0,0

0,3

1,0
(min. 94 %)

Technecium-(*"Tc)
sestamibi
(**mTc-MIBI)

ZU

TLC-SP

ethyl-acetat R

0,0

0,0

0,45-0,75
(min. 94 %)

el




Radiochromatografie

Techneciova radiofarmaka — tenkovrstva a papirova chromatografie

Radiofarmakum Stacionarni [Mobilni faze R:RH-Tc  |RTcO, R:vaz. Tc
faze (obj. dily) [koloidni Tc] | (limit) (limit)
(limit)
Technecium-(*"Tc) |ITLC-SG aceton R 0,0 1,0 0,5
tetrofosmin skvina musi | @ dichiormethan R (min. 90 %)
byt sucha, |(3°+69)
rozstrihat na
tri Casti
Technecium-(*mTc) |ITLC-SA  |acetonR 0,0 1,0 0,5
tetrofosmin skvrna nes- |2 dichlormethan R (mm 90 %)
mi zasch- | (69%39)
nout, rozstri-
hat na tfi Ca-
sti

21
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Radiochromatografie

Techneciova radiofarmaka — tenkovrstva a papirova chromatografie

;

Radiofarmakum Stacionarni [Mobilni faze R:RH-Tc  |RTcO, R:vaz. Tc
faze (obj. dily) [koloidni Tc] | (limit) (limit)
(limit)

Mertiatid Znaéeny ITLC-SG (1) roztok acetonitrilu R 0,0 (A) 1,0 1,0
techneciem-(%mTc) 0% (V/V) (max. 2 %) (a % Tc-tar-
(%9MTc-MAG,) tarat)
Mertiatid znateny | ITLC-SG (2) |ethyl-acetitRa | 0,0 1,0 (B) 0,0
techneciem-(%mTc) butan-2-oniR (3+2) (max. 5 %) §a 9,9tf;Tc-tar-
99m ara
FTTe-MAGY (100 -A-B |=min. 94 %)
Exametazim znaceny |ITLC-SG (1) |butan-2-onR 0,0 (A) 1,0 1,0
techneciem-(*"Tc) (a hydrofil- (lipofilni
(**mTc-d,-HMPAO) ni komplex) komplex)
Exametazim znaceny |ITLC-SG (2) | roztok chioridu 0,0 1,0 (B) 0,0
techneciem-(%mTc) SR N et (max.10%) |

(%9 Te-dl,-HMPAO) (100 -A-B [=min. 80 %)

22 \MED



Radiochromatografie

Techneciova radiofarmaka — tenkovrstva a papirova chromatografie

Radiofarmakum Stacionarni [Mobilni faze R:RH-Tc  |RTcO, R:vaz. Tc
faze (obj. dily) [koloidni Tc] | (limit) (limit)
(limit)
Technecium-(**"Tc) | ITLC-SG aceton Rneboroz- |(,0 1,0 0,0
sulesomab nebo tok chloridu sodné- (max.10 %)
3MM Chr ho R (9 g/l) nebo
roztok natrium-
citratu 0,1 mol/l
Depreotid znaceny | ITLC-SG (1) rozt;)}; a;nonivlm- 0,0 (A) 1,0 1,0
I 99m acetatu 1 mol/l a
e N methanol R (1+ 1)
Depreotid znaceny | ITLC-SG (2) | chlorid sodny 0,0 1,0 (B) 0,0
techneciem-(%mTc) nasyceny RS &P e
heptonat,
9mTc-edetan)
(100 -A-B [=min. 90 %)

23
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Radiochromatografie

Techneciova radiofarmaka — tenkovrstva a papirova chromatografie

Radiofarmakum

Stacionarni |Mobilni faze R:RH-Tc  |R;TcO, R:vaz. Tc
faze (obj. dily) [koloidni Tc] | (limit) (limit)
(limit)
Technecium-(99mTC) ITLC-SG (1) |roztok acetonitrilu R | 0,0-0,1 (A) | 1,0 1,0
EDDA/HYNIC-TOC 20% (VV)
Technecium-(¥mTc) | ITLC-SG (2) |butan-2-onR 0,0 0,8-1,0 (B) (0,0
EDDA/HYNIC-TOC (100-A-B |=min. 90 %)

EDDA/HYNIC-TOC = kyselina ethylendiamindioctova/hydrazinonikotinyl-D-Phe-Tyr3-oktreotid

V tabulce uvadené necistoty:
A. [®MTcltechnecium v koloidni formé (pfipadné s dalSimi neCistotami);
B. [**"Tc]technecistanovy iont (oproti CL uvedeny i pfipadné dalSi neistoty).

24
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Radiochromatografie

Vypocty radiochemické Cistoty

— Oproti Ieékopisnému Clanku jsou v tabulce doplneny limity
obsahu radiochemickych necistot a limity radiochemickeé
Cistoty

— Vypocty radiochemicke Cistoty jsou oproti Iekopisu
naznaceny primo v tabulce

— Principialné se pfi vypoétu radiochemické gistoty (RCHC)
pouzivaji nasledujici vztahy

jednoprouzkova metoda (dvé merené Casti):

. aktivita Casti s vazanym radionuklidem
RCHC = — YUY, -100 %
aktivita obou Casti

MUNT Bt o
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Radiochromatografie

Vypocty radiochemické Cistoty

jednoprouzkova metoda (tfi merené casti):

. aktivita Casti s vazanym radionuklidem

RCHC = — - ——— - 100 %
aktivita vSech Casti

dvouprouzkova metoda (necCistota A):

aktivita spodni Casti chromatogramu (1)

A= . 100 ©
aktivita obou Casti chromatogramu (1) o

dvouprouzkova metoda (neCistota B):

aktivita horni casti chromatogramu (2)
 aktivita obou ¢asti chromatogramu (2)

. 100 %

dvouprouzkova metoda: RCHC = 100 % — (A + B).

MUNT Bt o
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Radiochromatografie

Vypocty radiochemické Cistoty

— V nekterych pripadech se stanovuje pouze obsah
jednotlivych radiochemickych necistot nebo jejich soucCet
A+B

— Pro ucely meéreni radioaktivity se chromatograficke
prouzky stfihaji v poloviné (R; = 0,5) na dve cCasti

— V pripade, ze je R; analytu < 0,9, tak se prouzek
rozstrihne ve vzdalenosti od startu odpovidajici poloviné
R; analytu
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Radiochromatografie

Vypocty radiochemické Cistoty

— V nekterych pripadech se chromatogram rozstrihne na tri
¢asti v mistech odpovidajicich R; 0,25 a 0,75 (®™Tc-
DMSA/ITLC-SA, #¥MTc(V)-DMSA/silikagel, 2¥MTc-
tetrofosmin/ITLC-SG)

— Aktivita kazde Casti chromatogramu se zmeri pomoci
vhodneho detektoru zareni

— Alternativné se muze pouzit skener radiochromatogramu
a poloha radioaktivnich skvrn se urCi merenim aktivity
podél cele délky radiochromatogramu
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Radiochromatografie

Vypocty radiochemické Cistoty

— Poméry ploch jednotlivych piku k celkové ploSe vSech
piku udavaji relativni pomér pfislusnych radiochemickych
forem v procentech (vazany radionuklid, necCistota A,
necistota B)

— Vypocet radiochemickeé Cistoty se provadi automaticky

softwarem skeneru pomoci obdobnych vztahu jako pfi
mereni rozstrihanych Casti chromatogramu
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Zaver

— Stanoveni radiochemické Cistoty pripravovanych
radiofarmak je soucCasti kazdodenni praxe pracovist
pripravujicich radiofarmaka

— Nyni je k dispozici oficinalni prehled metod stanoveni
radiochemicke Cistoty vsech bézné pouzivanych
radiofarmak v praxi zahrnujici nekteré metody uvedené v
SPC kitu pro radiofarmaka nebo v I€ékopisnych €lancich

— Pridanou hodnotou je uvedeni rady alternativnich metod
stanoveni RCHC, které Ize ihned bez nutnosti validace
pouzit ve zdravotmckem zarizeni pri nedostupnosti metod
v SPC nebo lékopisnych Clancich

— Kontrola se provadi podle CL coz je v souladu s vyhlas-
kou €. 84/2008 Sb. a tudiz i s pozadavky SUKLuU
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