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UVOD

U individualné pripravovanych radiofarmak na oddélenich nukledrni mediciny je po jejich pripravé pozadovano stanoveni radiochemické Cistoty:.
Pouze radiofarmaka s vyhovujici radiochemickou &istotou mohou byt aplikovana pacientovi. Ufedné schvaleny postup stanoveni radiochemické
Sistoty daného radiofarmaka je dan v piibalovém informaénim letdku (PIL) nebo souhrnu udajii o ptipravku (SPC) a také v Ceském lékopise 2009
(CL 2009). Pokud je vyuzita alternativni metoda stanoveni radiochemické ¢istoty popsana v odborné literatufe, je nutno na daném pracovisti U této
metody ovérit jeji platnost (validovat metodu).

Cilem prace bylo zavedeni jednodussi a rychlejsi metody stanoveni radiochemické ¢istoty [2°™Tc]technecium-MIBI a ovéreni jeji platnosti.

MATERIAL A METODY

Byly pouzity pripravky CARDIO - SPECT kit (Medi-Radiopharma) a Technescan Sestamibi 1 mg, kit pro pripravu radiofarmaka (Covidien).
Znaceni MIBI (2-methoxyisobutylisokyanid, nespravné 2-methoxy isobutylisonitril) ®°™Tc se provadélo dle doporuceni vyrobct. Radiochemicka
Cistota se stanovovala tenkovrstvou chromatografii (TLC) na vrstvé oxidu hlinit¢tho ALOX N (MACHEREY-NAGEL) v ethanolu 96% (V/V)
(Tamda) jako vyvijeci soustavé - upravena referencni metoda dle SPC Technescan Sestamibi 1 mg, Kit pro ptipravu radiofarmaka, a papirovou
chromatografii (PC) na TLC saturation pads (Aldrich) vyvijenou v ethyl-acetatu p. a. (Lach-Ner) - nové zavadéna upravena metoda dle Patel et al.
1995. Popis obou typt chromatogramt je na obr. 1. Aktivita chromatograma se meéfila studnovym scintilacnim detektorem NKG 314 (Tesla)
piipojenym K Laboratorni métici soupravé NZQ 727-T (Tesla). U zmétfenych aktivit byla provedena
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byla stanovena obéma metodami v triplikatech pro tfi vzorky CARDIO - SPECT a tfi vzorky Technescan Sestamibi 1 mg (celkem Sest vzorku
radiofarmaka [*™Tc]technecium-MIBI). Z triplikati byly spocitany aritmetické priméry, vybérové smérodatné odchylky a relativni smérodatné
odchylky v procentech. Byla provedena korela¢ni analyza mezi hodnotami ziskanymi referen¢ni a nové zavadénou metodou.
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start 1,5 cm eRozstrihnout prouzek v poloze 4,8 cm start 1 cm eSpocitat radiochemickou ¢istotu

o/ m¢fit aktivitu obou ¢asti
eSpocitat radiochemickou Cistotu

Obr. 1. Pracovni postup kontroly [*®™Tc]technecium-MIBI. (A) TLC - POLYGRAM ALOX N, 96% (V/V) ethanol, (B) PC - TLC saturation ads,
ethyl-acetat p. a., (C) praktické provedeni chromatografie v 15 cm?3 centrifuga¢ni zkumavce - vyska mobilni faze je 21 mm, syceni parami
vyvijeciho rozpoustédla pred chromatografii je 10 min.
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Tab. 1. Radiochemické Cistoty Sesti vzorka radiofarmaka [ Tc]technecium-MIBI. Obr. 2. Korela¢ni analyza mezi hodnotami primémé RCP

23 stanovenymi TLC (referen¢ni metoda) a PC (nove¢ zavadéna metoda).
/AVER
V intervalu radiochemické Cistoty 94 % - 98 % (viz obr. 2) existuje mezi hodnotami RCP stanovenymi obéma metodami tésna linearni zavislost
(r = 0,99 jak pro primku nejlepsiho prolozeni, tak pro piimku shody). Tim byla potvrzena platnost metody PC pro stanoveni RCP radiofarmaka

[*®™Tc]technecium-MIBI a metoda TLC mohla byt nahrazena metodou PC. Vyhodou metody PC oproti TLC je kratsi doba analyzy (5 min/PC x
30 min/TLC), vySsi presnost (Viz tab.1), jednodussi postup (viz obr. 1).



