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Radiofarmakum ®Ga-PSMA-11 pro diagnostiku karcinomu prostaty

Obr. 1. Radiochemickd cistota ®Ga-PSMA-11 z kitu pro pfipravu radiofarmaka v rezimu SpLP — necistoty v podobé nekomplexovanych forem gallia-68
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Obr. 2. Radiochemickd ¢istota %Ga-PSMA-11 z registrovaného kitu pro pfipravu radiofarmaka — necistoty v podobé nekomplexovanych forem gallia-68
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Radnor, USA) ve vodé (77 g/l) smiseny s methanolem (VWR chemicals,
Radnor, USA) v poméru 1 : 1 v/v. Vyvijeci komory se pfipravi nalitim
mobilnich fazi do vysky 3—-4 mm. Analyzovany vzorek radiofarmaka
se nanese na prouzek chromatografického papiru pomoci injekéni
stifkacky 1 cm od spodniho okraje a vloZi se do vyvijeci komory. Po
dosazeni Cela ve vzdalenosti 6-7 cm od mista startu se chromatogra-
ficky papir vyjme z komory, osusi a zanalyzuje s vyuzitim iTLC skeneru.
Akceptovatelny obsah necistot v podobé nekomplexovanych forem
gallia-68 v pfipadé pouziti kitu pro pripravu radiofarmaka v rezimu
SpLP je maximalné 5 % a pfi pouziti registrovaného kitu pro pfipravu

radiofarmaka Locametz pak maximélné 3 %.

Priprava aplikac¢ni davky radiofarmaka

Po propusténi radiofarmaka k aplikaci se pfipravi aplika¢ni davka
pfipravku s vyuzitim instrumentalniho zafizeni uDDS-A (Tema Sinergie,
Faenza, Itélie). Pfipravend injekeni stfikacka ve wolframovém stinéni se
opatfi signaturou a spole¢né s privodnim listem se preda k aplikaci.

Cil prace
Cilem této prace je popsat zkusenosti s pfipravou a hodnocenim
jakosti radiofarmaka ®Ga-PSMA-11.

Metodika

Préce je zaloZena na sledovani a vyhodnoceni kvalitativnich para-
metrl (radiochemické Cistoty a hodnoty pH) radiofarmaka ®Ga-PSMA-11
pfipraveného z registrovaného radionuklidového generatoru ®Ge/%Ga
a kit pro pfipravu radiofarmaka od dvou rliznych vyrobcd na pracovisti
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Masarykova onkologického Ustavu (MOU) v Brné v obdobi let 2021 az
2025.

Vysledky

Radiofarmakum %Ga-PSMA-11 je v MOU pfipravovano od brezna
2021 a za vice neZ 4 roky (do konce ¢ervna 2025) bylo celkem provedeno
251 syntéz pro 527 pacientd.

V rezimu SpLP s vyuzitim kitu pro pfipravu radiofarmaka PSMA-11
Sterile Cold Kit bylo provedeno 140 syntéz radiofarmaka %Ga-PSMA-11
(véetné dvou nelsp&inych) pro 259 pacientl. Usp&snost syntézy byla
98,6 %. Z registrovaného kitu pro pfipravu radiofarmaka bylo prove-
deno celkem 111 syntéz (v¢etné jedné nelspésné) pro 268 pacientd.
Uspésnost syntézy byla 99,1 %.

Radiochemickd cistota u radiofarmaka ¢8Ga-PSMA-11 pfipra-
vovaného z kitu pro pfipravu radiofarmaka v rezimu SpLP byla
v primeéru 99,06 + 1,09 %, hodnota pH byla v priméru 4,3 £ 0,2.
Ve 138 pfipadech byly hodnocené kvalitativni parametry pfipra-
veného radiofarmaka ve shodé s pozadavky specifikace, v jednom
pfipadé (syntéza ¢. 44) byla radiochemicka cistota nizsi (87,70 %),
a radiofarmakum nebylo propusténo k aplikaci. V jednom pfipadé
(syntéza ¢. 74) nebylo mozné radiofarmakum z technickych ddvodd
pfipravit, a hodnoceni jakosti v tomto pfipadé nebylo provadéno.
Proto neni hodnota radiochemické ¢istoty a pH pro tuto syntézu
v grafech uvedena.

Radiochemicka cistota u radiofarmaka %Ga-PSMA-11 pfipravova-
ného z registrovaného kitu pro pfipravu radiofarmaka Locametz byla
v prdméru 98,82 + 2,75 %, hodnota pH byla v priméru 4,2 + 0,3. Ve
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