
Pracovní dny pofiádala Radiofarmaceutická sekce âes-
ké spoleãnosti nukleární medicíny âLS JEP. Jednání
bylo zamûfieno na oblast radiofarmak pro diagnostiku
a terapii z hlediska jejich v˘zkumu, v˘voje, v˘roby, pfií-
pravy a klinického pouÏití ve zdravotnick˘ch zafiízeních.
Odborn˘ program zahrnoval i problematiku kontrolních
metod radiofarmak a znaãen˘ch slouãenin a zab˘val se
i otázkami radiaãní ochrany pracovníkÛ pfii pfiípravû
radiofarmak a v nukleární medicínû.

Pracovních dnÛ se zúãastnilo asi 90 odborníkÛ
z âeské a Slovenské republiky z pracovi‰È nukleární
medicíny zdravotnick˘ch zafiízení zab˘vajících se pfií-
pravou, kontrolou a aplikací radiofarmak pro diagnosti-
ku a terapii, dále z pracovi‰È v˘zkumu, v˘voje, v˘roby

a distribuce radioaktivních léãiv, z akademick˘ch praco-
vi‰È a z oblasti státní správy. 

V prÛbûhu pracovních dní odeznûlo 18 pfiedná‰ek
zamûfien˘ch na uvedenou problematiku rozdûlenou do
‰esti tematick˘ch blokÛ a tfii odborné prezentace firem.
Souãástí akce byla tradiãnû v˘stava celkem devíti doda-
vatelÛ s nabídkou sortimentu jednotliv˘ch radiofarmak,
mûfiících pfiístrojÛ a zafiízení pro manipulaci s radio -
aktivními látkami. 

Abstrakta pfiedná‰ek, která zde zvefiejÀujeme, jsou rov-
nûÏ dostupná na internetov˘ch stránkách www.csnm.cz

Mgr. Franti‰ek Zahrádka
pfiedseda Radiofarmaceutické sekce âSNM âLS JEP
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REGULAâNÍ INICIATIVY EANM
V KATEGORIZACI RADIOFARMAK
KOMÁREK P.1, 2, ČEPA A.2
1IPVZ, Praha 
2IKEM, Praha 
e-mail: komarek@ipvz.cz

Cíl: Informace o aktivitách EANM v oblasti radiofar-
mak.

Úvod: Jednou z regulaãních iniciativ EANM je vydá-
vání pokynÛ (Guidelines) pro jednotlivé odbornosti
v nukleární medicínû. Oblast radiofarmak je zastoupena
pokyny pro radiofarmaka souvisejícími s léãivy ve v˘zku-
mu a v˘voji, klinickém hodnocení s ohledem na poÏadav-
ky jakosti v˘chozích materiálÛ i finálních radiofarmak. 

¤e‰ení problému: V radiofarmacii jsou doporuãeny
odli‰né pokyny k pfiípravû SPECT radiofarmak z kitÛ
i bez nich a k pfiípravû PET radiofarmak. Tyto doporuãe-
né pokyny v‰ak nenahrazují národní a mezinárodní práv-
ní ãi správní pfiedpisy. Proto v˘bor radiofarmacie EANM
pracuje na vhodném a jednotném v˘voji v rámci evrop-
ského prostoru. Národní autority dosud v pfiípadû radio-
farmak vykazují velmi rÛzn˘ v˘klad evropsk˘ch pfiedpi-
sÛ. Zavádûní nov˘ch diagnostick˘ch a terapeutick˘ch
postupÛ (zejména PET) je v nûkter˘ch zemích EU obtíÏ-
né. Jinde mohou vzrÛstat obavy t˘kající se standardÛ
kvality radiofarmak.

Závûr: Hlavními úkoly v této souvislosti je vypraco-
vání standardÛ pfiípravy, pfiedpisÛ pro klinické studie,
pravidel pro registraci a pokynÛ pro ‰kolení osob.

JAKÉ PODKLADY DOLOÎIT K ¤ÍZENÍ
OPAT¤ENÍ OBECNÉ POVAHY PRO STANOVENÍ
V¯·E A PODMÍNEK ÚHRADY
U INDIVIDUÁLNù P¤IPRAVOVAN¯CH
RADIOFARMAK
PAVLÍKOVÁ J.
Státní ústav pro kontrolu léãiv, Praha
e-mail: jitka.pavlikova@sukl.cz

Cíl: Seznámení s prÛbûhem fiízení opatfiením obecné
povahy a nov˘mi poÏadavky v souvislosti s Ïádostí
o zafiazení nové léãivé látky do seznamu hrazen˘ch indi-
viduálnû pfiipravovan˘ch radiofarmak.

Souãasn˘ trend v˘voje nov˘ch radiofarmak pfiedsta-
vuje vy‰‰í nároky na jejich kvalitu i cílenou diagnostiku
nebo terapii. Tento v˘voj pfiiná‰í na trh nejen modernûj-
‰í léky, ale i vy‰‰í finanãní nároky na poskytovanou péãi.
Aby bylo moÏné obhájit návrh úhrady nového radiofar-
maka, je dÛleÏité doloÏit i dÛvody poÏadované péãe.
Úkolem je proto nastavit takové podmínky, aby finanãní
nároãnost byla na základû doloÏeného terapeutického,
nebo diagnostického pfiínosu akceptována. Kvalita pfied-
kládan˘ch podkladÛ proto v˘znamnû ovlivÀuje prÛbûh
a ãasovou nároãnost fiízení. V souãasné dobû tedy není
jedin˘m podkladem registraãní v˘mûr a materiál t˘kající
se nároãnosti na individuální pfiípravu provádûnou na
oddûlení radiofarmacie, i kdyÏ oba stále patfií mezi hlav-
ní dokumenty. Nyní jsou novû poÏadovány v˘sledky kli-
nick˘ch studií, dokazující úãinnost a bezpeãnost nové
léãivé látky, farmakoekonomická studie dokazující pfied-
pokládan˘ pfiínos, resp. úspory nebo náklady, dále pfied-
poklad roãní frekvence a prognóza pouÏití pfiípravku
a dal‰í informace a dÛkazy (fakta), vztahující se
k danému radiofarmaku. Ty by nemûly b˘t zamûfiené

RADIAâNÍ OCHRANA, REGULAâNÍ
POÎADAVKY
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pouze na odbornost nukleární medicíny, ale souãasnû na
ty odbornosti, které nabízenou diagnostiku, resp. terapii,
provádûnou na pracovi‰ti nukleární medicíny, pacientÛm
navrhují a v˘sledky sdílejí.

BALENÍ A P¤EPRAVA RADIOFARMAK
ŠTĚPÁN J.
Klinika nukleární medicíny LF MU a FN, Brno 
ONM Uherskohradi‰tská nemocnice a. s., âR
e-mail: jirs@sci.muni.cz

V pfiíspûvku jsou struãnû popsány balení a pfieprava
radiofarmak vycházející pfiedev‰ím z Evropské dohody
o mezinárodní silniãní pfiepravû nebezpeãn˘ch vûcí
(European Agreement concerning the International Car-
riage of Dangerous Goods by Road, ADR). Dále také
Státní úfiad pro jadernou bezpeãnost (SÚJB) vydal
v dubnu 2011 bezpeãnostní návod BN-JB-1.13 Pfiepra-
va radioaktivních látek.

Smûrnice ADR nenahrazuje platnou legislativu – Ato-
mov˘ zákon a provádûcí právní pfiedpisy (ze kter˘ch
vychází bezpeãnostní návod SÚJB), ale blíÏe urãuje:
typy obalÛ pouÏit˘ch pro radioaktivní materiály; maxi-
mální aktivitu v obalu; maximální stupeÀ radioaktivní
kontaminace na obalu; oznaãení, které má b˘t zobrazeno
na obalu; dokumentaci, která musí doprovázet zásilku
radioaktivního materiálu; tabulky, které mají b˘t umístû-
ny na vozidle; povinnosti fiidiãe v pfiípadû nehody; Ïe
hasící prostfiedek není vozen, jestliÏe je transportováno
do deseti vyjmut˘ch kusÛ; Ïe existuje program zabezpe-
ãování jakosti ukazující shodu s pfiedpisy; Ïe je jmeno-
ván bezpeãností poradce.

BlíÏe k jednotliv˘m bodÛm viz cel˘ pfiíspûvek, kter˘
bude dostupn˘ na webu âSNM (www.csnm.cz) a také na
stránkách autora na internetu: http://www.sci.muni.
cz/~jirs/technology/Transport_of_radiopharmaceuticals.
pdf

EFEKTIVITA RADIOSYNOVIORTHESY (RSO) –
LÉâBY KLOUBNÍCH ONEMOCNùNÍ
OTEV¤EN¯MI ZÁ¤IâI
KRAFT O.1, HAVEL M.1 , KAŠPÁREK R.2, ULLMANN V.1 ,
PEKÁREK J.1
1Klinika nukleární medicíny FN Ostrava 
2Oddûlení ortopedické FN Ostrava 
e-mail:otakar.kraft@fno.cz

Cíl: Zhodnocení efektivity léãby chronick˘ch kloub-
ních onemocnûní otevfien˘mi záfiiãi – radionuklidy 90Y,
186Re a 169Er.

Metoda: Porovnání literárních údajÛ s vlastními
v˘sledky. Podkladem byly ãasopisecké ãlánky
a pfiedná‰ky zahraniãních autorÛ a podklady KNM FN
Ostrava. 

V˘sledky: V odborné literatufie jsou uvádûny léãebné
úspûchy RSO v rozmezí 60–80 % pro v‰echny typy
kloubÛ s jen vzácn˘mi neÏádoucími efekty. Uvádíme

TERAPIE, NEÎÁDOUCÍ ÚâINKY

konkrétní odborné práce s v˘sledky a porovnáváme je
s na‰imi. Na KNM FNO jsme v prÛbûhu posledních 12
let léãili 1866 kloubÛ u 1438 nemocn˘ch. Pfiízniv˘ dopad
mûla léãba u revmatoidní artritidy (RA) v 78 %
a u dekompenzované osteoartrózy (OA) v 67 %. Norma-
lizace nebo zlep‰ení pohyblivosti nastalo v 83 % u RA
i u OA. U léãen˘ch kolenních kloubÛ za 6 mûsícÛ po
RSO do‰lo v 77 % k redukci otoku a v˘potkÛ a v 86 %
k redukci bolestivosti. Tyto efekty klesaly za 12 a 24
mûsícÛ. 

Závûry: RSO je efektivní léãba kloubních postiÏení
pfiedev‰ím u RA, OA, hemofilické a psoriatické artropa-
tie. Má b˘t provedena v ãasném stadiu onemocnûní, kdy
je chrupavka je‰tû minimálnû po‰kozená a kdy jsou nej-
lep‰í léãebné v˘sledky. 

RADIOJOD-131: JE SMùSÍ RADIONUKLIDÒ
JODU 131I A METASTABOLNÍHO XENONU
131mXe?
ULLMANN V., PEKÁREK J., KOLÁČEK M., KRAFT O.
Klinika nukleární medicíny FN Ostrava
e-mail: vojtech.ullmann@fno.cz

Radiojod 131I je dÛleÏit˘ radionuklid s nejdel‰í historií
pouÏívání v nukleární medicínû pro diagnostiku a terapii.
Je to smí‰en˘ beta-gama záfiiã, s poloãasem 8,05 dne se
pfiemûÀuje �β-radioaktivitou (E�max = 606 keV) na excito-
vané stavy nuklidu 131mXe. Dominantní „kanál“ beta-pfie-
mûny je na excitovanou hladinu 364,5 keV (89 %), která
v 81 % deexcituje na základní stav 131Xe a v 6 % deexci-
tuje na hladinu 80 keV (která vzápûtí deexcituje na
základní stav). Ve 2 % nastává pfiemûna na excitovanou
hladinu 722 keV, v 7 % na hladinu 637 keV, ve zlomcích
procenta na nûkteré dal‰í excitované hladiny.

Navzdory dlouhé historii pouÏívání notoricky známé-
ho radiojodu není mimo okruh jaderné fyziky známa jed-
na zajímavá skuteãnost: Pfii beta-radioaktivitû radiojodu
131I je jednou z excitovan˘ch hladin dcefiiného 131Xe
i metastabilní 131mXe hladina o energii 164 keV, která se
s poloãasem T1/2 = 12 dní deeexcituje na základní stav
jádra 131Xe. Tento vzbuzen˘ metastabilní stav mÛÏeme
tedy povaÏovat za samostatn˘ radionuklid 131mXe.
V hermeticky uzavfieném preparátu 131I je po cca
14 dnech od v˘roby isotopu 131I dosaÏena radioaktivní
rovnováha mezi dynamikou pfiemûny 131I a 131mXe
(z otevfieného vzorku v‰ak plynn˘ dcefiin˘ xenon prÛ-
bûÏnû uniká). Lze fiíci, Ïe kaÏd˘ preparát radiojodu-131
je smûsí dvou radioizotopÛ: matefiského beta-gama-
-radionuklidu 131I s poloãasem 8 dní a dcefiiného meta -
stabilního gama-radionuklidu 131mXe s poloãasem 12 dní.
Jin˘mi slovy: KaÏd˘ preparát radiojodu-131 je konta mi -
nován radionuklidem 131mXe.

Provedli jsme podrobná spektrometrická mûfiení záfie-
ní γ pomocí scintilaãního NaI (Tl) a polovodiãového
HPGE detektoru, spojeného s mnohokanálov˘m analy-
zátorem. V pfiedná‰ce jsou demonstrována namûfiená
spektra vlastního 131I a odseparovaného dcefiiného meta -
stabilního 131mXe. Pomocí radiaãních mûfiení jsme zkou-
mali obsah 131mXe a 131I v plynu nad roztoky 131I-jodidu
sodného a 131I-MIBI, rozpustnost 131mXe ve vodû, únik
xenonu z terapeutick˘ch kapslí a radiohygienick˘
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v˘znam xenonu-131m. Dále diskutujeme fyzikální
a radiobiologické faktory pfii biologicky cílené radionuk-
lidové terapii. 
Více informací:
http://www.astronuklfyzika.cz/JadRadFyzika4.htm 
http://www.astronuklfyzika.cz/JadRadMetody.htm#Radi
onuklTerapie

MOÎNÉ FARMAKODYNAMICKÉ A TOXICKÉ
EFEKTY RADIOFARMAK
ČERVENÁK J.1, ČEPA A.1, 2 ,3, MOŠA M.4, MIČOLOVÁ P.5,
LEBEDA O.1
1Ústav jaderné fyziky AV âR, v. v. i., ¤eÏ
2Farmaceutická fakulta UK, Hradec Králové
3Institut klinické a experimentální medicíny, Praha
4V‰eobecná fakultní nemocnice, Praha
5Fakultní nemocnice v Motole, Praha
e-mail: yaro.cervenak@gmail.com

Cíl: Informace o málo se vyskytujících farmakodyna-
mick˘ch a toxick˘ch efektech nûkter˘ch radiofarmak.

Metoda: U standardních aplikovan˘ch mnoÏstvích
registrovan˘ch radiofarmak není pozorován Ïádn˘ far-
makodynamick˘ ani toxick˘ efekt na pacientech, jak je

uvádûno v souhrnu údajÛ o léãivém pfiípravku. Tato sku-
teãnost je zpÛsobena aplikací velmi nízk˘ch koncentrací
pfiíslu‰ného radiofarmaka. Existují ov‰em pfiípady, kdy
mÛÏe docházet k ãásteãn˘m farmakodynamick˘m (pfií-
pravky na bázi peptidÛ nebo monoklonálních protilátek)
ãi toxick˘m (napfi. diagnostická radiofarmaka znaãená
radionuklidem 90Y) projevÛm po aplikaci urãitého radio-
farmaka. V informativním sdûlení budou pfiedstaveny
nûkteré pfiíklady skuteãn˘ch aplikovan˘ch hmotností
rÛzn˘ch radiofarmaceutick˘ch pfiípravkÛ a jejich porov-
nání s efektivními, potaÏmo toxick˘mi dávkami.

V˘sledky: Studie farmakodynamick˘ch efektÛ
u znaãen˘ch radiofarmak peptidické a proteinové pova-
hy byly provádûny pfiedev‰ím na zvífiatech. U nûkter˘ch
pacientÛ jsou známy pfiípady pfiedev‰ím farmakodyna-
mick˘ch projevÛ aplikovan˘ch radiofarmak. Ve vzác-
n˘ch pfiípadech se projevují toxické úãinky, pfiedev‰ím
nefrotoxicita a hepatotoxicita. 

Závûry: Pfii aplikacích nûkter˘ch komerãních radio-
farmaceutick˘ch preparátÛ je dÛleÏité si uvûdomit, jak˘
je vztah mezi dávkou a úãinkem daného pfiípravku.
Nezanedbatelnou veliãinou je specifická aktivita
u pfiipravovan˘ch radiofarmak a pfiepoãet reálnû apliko-
vaného mnoÏství látky, které by mohlo kolidovat
s efektivní, pfiípadnû toxickou dávkou. 

TECEOS KIT – FARMAKUM NA VY·ET¤ENÍ
AMYLOIDÓZY SRDCE
KRAJÍČKOVÁ M., LANČOVÁ L.
KNME 2. LF UK a FNM, Praha
e-mail: krajickovamiloslava@seznam.cz

Amyloidóza je stav, pfii nûmÏ se v rÛzn˘ch orgánech
zaãne hromadit bílkovina – amyloid, kterou tûlo není
schopné odbourávat. Pomûrnû ãasto se vyskytuje amylo-
idóza srdce, která mÛÏe vést k srdeãnímu selhávání. 

1,2-DIKARBOXYPROPAN-3,3-DIFOSFONOVÁ
KYSELINA
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K vy‰etfiení amyloidózy srdce je pouÏíván TECEOS
kit pro pfiípravu techneciem znaãené 3,3-dipho spho no-
-1,2-propanedicarboxylic acid, tetrasodium salt (DPD)
injekce. DPD-farmakum patfií mezi bisfosfonáty vyuÏí-
vané pro kostní scintigrafii. Pfiíãina zobrazení srdce tím-
to preparátem není pfiesnû známá, uvaÏuje se o vy‰‰í
koncentraci vápníku v amyloidu. 

Pfiíprava radiofarmaka je velice jednoduchá. Po vloÏe-
ní lahviãky pfiípravku do olovûného kontejneru se pfiidá
2–10 ml Na99mTcO4 o aktivitû 370–11100 MBq. Protfie-
pává se po dobu 5 minut. Pak je pfiípravek hotov˘
k pouÏití.

Kontrola kvality po inkubaci se ovûfiuje na dvou
prouÏcích ITLC SG. V mobilní fázi MEK (methylethyl-
keton) 99mTc-DPD + hydrolyzované 99mTc zÛstává na
startu (Rf 0) a volné 99mTc se pohybuje do cíle (Rf 1,0),
v 1M octanu sodném hydrolyzované 99mTc zÛstává na
startu (Rf 0) a volné 99mTc + 99mTc-DPD se pohybuje do
cíle (Rf 0,8–1,0).

Celkem byly vy‰etfieni tfii pacienti. V‰em bylo apliko-
váno po 700 MBq 99mTc-DPD, pouze u prvního z nich
byla prokázána zv˘‰ená akumulace 99mTc-DPD v srdci,
u ostatních byla nalezena pouze zv˘‰ená metabolická
kostní aktivita v rámci degenerativních zmûn skeletu.

JelikoÏ pfiípravek TECEOS patfií mezi neregistrované
léãivé pfiípravky, je tfieba s kaÏd˘m vy‰etfiovan˘m pa -
cientem vyplnit Formuláfi oznámení o pouÏití neregistro-
vaného léãivého pfiípravku UST-11 verze 4 a ten odeslat
do SÚKLu. 

99mTc-DPD PRO DIAGNOSTIKU SRDEâNÍ
AMYLOIDÓZY
DRYMLOVÁ J., KAMÍNEK M.
Klinika nukleární medicíny LF UP a FN, Olomouc
e-mail: jarmila.drymlova@fnol.cz

Amyloidóza je skupina chorob, jejichÏ spoleãn˘m
znakem je extracelulární ukládání amyloidu – nerozpust-
né patologické bílkoviny. Ukládání amyloidu
v mimobunûãném prostoru tkání a orgánÛ vede
k naru‰ení jejich struktury a funkce.

Radiofarmaka pro kostní scintigrafii (polyfosfáty) se
mohou vázat na nûkter˘ typ amyloidu v srdci.
AL amyloid neakumuluje nebo jen slabû, TTR amyloid
akumuluje v˘raznû. Polyfosfáty se nevychytávají
v myokardu stejnû. Nejlépe se vychytává 99mTc-DPD
(TECEOS Kit pro pfiípravu Technecium(99mTc) 3,3-di -
phosphono-1,2-propanedicarboxylic acid – firmy CIS
bio international, Francie).

Pfiedná‰ka se zamûfiuje na pfiípravu radiofarmaka, jeho
kontrolu v radiofarmaceutické laboratofii. 99mTc-DPD se
po i.v. aplikaci váÏe na vápník v loÏiscích amyloidózy.
Obrazy distribuce se snímají 5 minut a 3 hodiny po apli-
kaci.

Závûr: Metoda umoÏÀuje odli‰it transtyretinovou
a primární amyloidózu se 100% správností. ProkáÏe
po‰kození srdce dfiíve neÏ echokardiografie. Nev˘hodou
je, Ïe neaktivní kit není v âeské republice registrován
a musí se poslat hlá‰ení o pouÏití neregistrovaného léãi-
vého pfiípravku v SÚKL.

P¤ÍPRAVA STABILIZOVAN¯CH NANOâÁSTIC
MIČOLOVÁ P., MÁLKOVÁ E., KUKLEVA E., VLK M., NYKL P.,
SAKMÁR M., KOZEMPEL J.
Katedra jaderné chemie, Fakulta jaderná a fyzikálnû inÏen˘rská,
âVUT, Praha
e-mail: petra.micolova@fjfi.cvut.cz

Cíl: Cílem práce byla pfiíprava stabilizovan˘ch nosiãÛ
radionuklidÛ a následnû jejich znaãení 223Ra a 99mTc. 

Metoda: Hydroxyapatit a oxid titaniãit˘ nacházejí
díky sv˘m unikátním vlastnostem uplatnûní v fiadû medi-
cínsk˘ch aplikací. Hydroxyapatit je vyuÏíván
k regeneraci kostí ãi jejich náhradám a oxid titaniãit˘
jako pigment v potravináfiství, kosmetice nebo zubních
pastách. Tyto materiály mají v˘borné sorpãní vlastnosti
pro studované radionuklidy, napfi. 223Ra a 99mTc. Lze je
vyuÏít jako teranostick˘ch nosiãÛ diagnostick˘ch
i terapeutick˘ch radionuklidÛ s velmi dobrou radiaãní
stabilitou, av‰ak dochází k jejich pomûrnû rychlé agrega-
ci a následné sedimentaci. Z tohoto dÛvodu byla studo-
vána problematika stabilizace pfiipraven˘ch nanoãástic
s vyuÏitím detergentÛ, polymerÛ ãi donorov˘ch ligandÛ.
Pro stabilizaci pfiipraven˘ch nosiãÛ byly zvoleny
DMSO, glycerol, urotropin, dodecylsulfát sodn˘, citro-
nan sodn˘ a polymerní stabilizátory. S vybran˘m stabili-
zátorem byla dále studována distribuce velikosti nano-
ãástic, podmínky znaãení pfiipraven˘ch nosiãÛ, v˘tûÏek
znaãení a uvolnûné aktivity in vitro ve fyziologickém
roztoku a biologick˘ch matricích (krevní plazma
a sérum). 

V˘sledky: Z vybran˘ch stabilizátorÛ dosahoval nej-
lep‰ích v˘sledkÛ citronan sodn˘ a polymerní stabilizáto-
ry. V̆ tûÏky znaãení se pohybovaly nad 80 % a uvolnûné
aktivity pod 10 %. 

Závûry: Byla provedena studie stabilizace znaãen˘ch
nanoãástic hydroxyapatitu a oxidu titaniãitého, u kter˘ch
zÛstaly zachovány sorpãní vlastnosti, stabilita ve fyzio-
logickém roztoku i biologick˘ch matricích.

Práce byla z ãásti podpofiena TAâR TA03010027,

SGS16/251/OHK4/3T/14.

MEDI-MEDIA-FILL KIT – KIT PRO VALIDACI
ASEPTICKÉ P¤ÍPRAVY LÉâIV¯CH
P¤ÍPRAVKÒ (RADIOFARMAK)
DOUBRAVSKÁ M.
G and G MEDICAL ENGINEERING spol. s r.o.
e-mail: doubravska@gandgmed.cz

Cíl: Provádût validaci aseptické pfiípravy léãiv˘ch pfií-
pravkÛ ukládá âesk˘ lékopis. MEDI-MEDIA-FILL KIT
je urãen pro validaci této aseptické pfiípravy léãiv˘ch pfií-
pravkÛ. Zahrnuje simulaci aseptické pfiípravy léãiv˘ch
pfiípravkÛ (radiofarmak) a dále monitorování mikrobio-
logické kontaminace prostfiedí a pracovníkÛ.

Metoda: První test simuluje aseptickou pfiípravu ve
tfiech po sobû jdoucích pfiípravách. Po provedení tûchto
pfiíprav a po inkubaci pfii poÏadované teplotû (7 dnÛ pfii

P¤ÍPRAVA A KONTROLA RADIOFARMAK
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teplotû 30–35 °C a 7 dnÛ pfii teplotû 20–25 °C) se prove-
de vyhodnocení. Druh˘ test slouÏí k monitorování mik-
robiologické kontaminace prostfiedí a pracovníkÛ pomo-
cí pûti Petriho misek s agarovou Ïivnou pÛdou. Otisky na
agarovou Ïivnou pÛdu se sejmou z kritick˘ch povrchÛ,
napfi. v laminárním boxu, otisky pûti prstÛ rukavice
z prostfiedí. Podle potfieby se mÛÏe pouÏít i spadová
metoda. Následuje inkubace pfii 30–35 °C po dobu 2 dnÛ
a následnû pfii 20–25 °C 3 dny. 

V˘sledky: První test simulující aseptickou pfiípravu
vyhoví zkou‰ce v pfiípadû, Ïe v‰echny lahviãky po inku-
baci zÛstanou ãiré. âiré lahviãky se mohou podle potfie-
by poslat do akreditované laboratofie pro stanovení hla-
diny bakteriálních endotoxinÛ. Pokud byla pfii
vyhodnocení i pouze jedna lahviãka zakalená, test nevy-
hovûl a zkou‰ka by se mûla opakovat. U druhého testu se
hodnotí poãet narostl˘ch kolonií v jednotliv˘ch Petriho
miskách. Misky z prostfiedí ãistoty A vyhoví zkou‰ce,
pokud na nich nevyrostla Ïádná kolonie (poÏadavek < 1).
Limity pro prostfiedí ãistoty C jsou (10) 25 kolonií pro
kontaktní desky (otisky) a 50 kolonií pro spádovou
metodu. 

Závûr: PoÏadavek validovat aseptickou pfiípravu léãi-
v˘ch pfiípravkÛ je uveden v platném âeském lékopisu.
âesk˘ lékopis a ani zákon o léãivech ã. 378/2007 Sb.
a vyhlá‰ka ã. 84/2008 Sb. v‰ak konkrétní poÏadavky
validace neuvádûjí. Ani European Pharmacopoeia kon-
krétní podmínky validace neuvádí. Postup validace asep-
tické pfiípravy pomocí MEDI-MEDIA-FILL KITu je ve
shodû s aseptickou pfiípravou sterilních léãiv˘ch pfiíprav-
kÛ se stfiedním stupnûm rizika kontaminace podle USP,
ãlánku ã. 797.

OVù¤ENÍ ASEPTICKÉHO POSTUPU P¤ÍPRAVY
RADIOFARMAK S POUÎITÍM SOUPRAVY
MEDI-MEDIA-FILL KIT
TICHÝ I.
Oddûlení nukleární medicíny Nemocnice Kyjov, pfiíspûvková
organizace
e-mail: igor.tichy@seznam.cz

Cíl: Pfiíprava radiofarmak musí dle platné legislativy
probíhat za aseptick˘ch podmínek v prostfiedí jasnû defi-
nované tfiídy ãistoty vzduchu. K ovûfiení správnosti pro-
vádûní aseptické pfiípravy lze vyuÏít soupravu MEDI-
MEDIA-FILL KIT (v˘robce MEDI-RADIOPHARMA,
Maìarsko). Souprava obsahuje sterilní komponenty –
tryptózo-sojov˘ bujon (TSB), testovací lahviãky
a pfiíslu‰enství pro zkou‰ku aseptického postupu, dále
testovací agarové plotny k detekci a stanovení poãtu
mikroorganismÛ pfiítomn˘ch na povr‰ích za úãelem
monitorování ãistoty okolního prostfiedí a pracovníkÛ.

Metoda: Vlastní simulaãní zkou‰ka aseptického
postupu spoãívá v nûkolikanásobném pfienesení sterilní-
ho roztoku TSB ze tfií zásobních lahviãek do ‰esti steril-
ních testovacích lahviãek (tfií párÛ). Následnû v kaÏdém
páru probûhne vÏdy pût pfienosÛ 5 ml TSB (tam a zpût).
Závûrem se z kaÏdé ze ‰esti testovacích lahviãek odebe-
re 5 ml do sterilních lahviãek, které se vloÏí do inkubaã-
ního zafiízení. Lahviãky se inkubují po dobu 7 dnÛ pfii
30–35 °C a následnû 7 dnÛ pfii 20–25 °C. Hodnotí se

vizuálnû z hlediska turbidity (prÛzraãnosti) a zakalení.
Pokud byl postup proveden správnû, musí b˘t v‰echny
testovací lahviãky pfii zkou‰ce sterility negativní, tj. prÛ-
zraãné, bez zákalu. Bûhem inkubace testovacích lahvi-
ãek lze provést zkou‰ku k monitorování pracovníkÛ
a mikrobiologick˘ch podmínek prostfiedí pomocí pfiilo-
Ïen˘ch Petriho misek s agarov˘m gelem. Po sejmutí
víãek z ploten se jemnû dotknûte vybran˘ch povrchÛ
(plocha LB, rukavice, plá‰È apod.). Misky se uzavfiou,
zabalí a okamÏitû pfienesou do inkubátoru. Inkubace pro-
bíhá pfii 30–35 °C po dobu 48 hodin a následnû 72 hodin
pfii 20–25 °C. Vyhovujícím v˘sledkem pro tfiídu ãistoty
A je nulov˘ rÛst bakteriálních kolonií na testovacích
plotnách.

Závûr: Práce s uvedenou soupravou je pomûrnû jed-
noduchá a rychlá. Velkou v˘hodou je zapÛjãení inkubá-
toru a teplotního záznamového zafiízení dodavatelem
soupravy. Dostateãn˘ poãet testovacích lahviãek posky-
tuje fiadu moÏností v provedení obmûn zkou‰ky. Na
na‰em pracovi‰ti byla souprava v uplynul˘ch 6 mûsících
pouÏita dvakrát, vÏdy s vyhovujícími (negativními)
v˘sledky.

ZV¯·ENÍ SPECIFICITY DETEKCE
ZÁNùTLIV¯CH KOMPLIKACÍ ENDOPROTÉZ –
DUÁLNÍ AKVIZICE POMOCÍ RADIOFARMAK
ZNAâEN¯CH 99mTc A 111In
KOPECKÁ K., FIL L., ZAHRÁDKA F., LANG O.
Oddûlení nukleární medicíny, Oblastní nemocnice Pfiíbram
e-mail: fzahradka@seznam.cz

Diagnostika zánûtliv˘ch stavÛ patfií stále mezi dÛleÏi-
té metody nukleární medicíny a pfiedstavuje velmi rÛz-
norodou skupinu, co se t˘ká indikaãní ‰ífie, etiologie
konkrétního zánûtu, provedení vy‰etfiení i pouÏívan˘ch
radiofarmak. V na‰em sdûlení pfiibliÏujeme zpÛsob,
jak˘m provádíme vy‰etfiování suspektních zánûtliv˘ch
komplikací endoprotéz, resp. podobn˘ch zánûtliv˘ch sta-
vÛ. 

Vût‰ina metod nukleární medicíny v dané oblasti
postrádá dostateãnou specificitu (tj. pozitivní nález
nemusí vÏdy znamenat zánûtliv˘ proces), aã se témûfi
vÏdy jedná o velmi dobrou senzitivitu (metoda je velmi
citlivá). Pfiesnûj‰í závûr lze uãinit, pokud provedeme
kombinaci dvou metod, a tím vylouãíme ãi potvrdíme
proces, kter˘ není zánûtliv˘, av‰ak druhou metodou
zobraziteln˘ (napfi. proces aktivace kostní dfienû, kostní
pfiestavba apod.).

Na na‰em pracovi‰ti pouÏíváme scintigrafii autologní-
mi leukocyty znaãen˘mi in vitro 111In-oxinátem
a soubûÏnû scintigrafii 99mTc-nanokoloidem za pouÏití
komerãnû dostupn˘ch radiofarmak. Po aplikaci leukocy-
tÛ následuje cca za 2,5 hodiny aplikace nanokoloidu a za
dal‰ích asi 30 minut akvizice na gama-kamefie, ve dvou
energetick˘ch oknech pro oba radionuklidy zároveÀ. 

Vy‰etfiení je tak provedeno bûhem 1 dne, pfii jediném
akviziãním procesu. Pacient tím není nikterak ãasovû
zatíÏen, pfiístrojov˘ ãas je vyuÏit efektivnû a úspornû.

Prezentace je doplnûna pfiíklady z praxe ve formû
struãn˘ch kazuistik.
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TAJEMNÉ GRAVITAâNÍ VLNY – PODA¤ILO SE
JE KONEâNù ULOVIT?
ULLMANN V.
Klinika nukleární medicíny FN, Ostrava
e-mail: vojtech.ullmann@fno.cz

V bûÏném Ïivotû je nejobvyklej‰ím druhem záfiení
svûtlo – elektromagnetické vlnûní optick˘ch vlnov˘ch
délek. V jaderné fyzice a radiologick˘ch oborech, vãetnû
nukleární medicíny, k tomu pfiistupuje ionizující záfiení –
elektromagnetické záfiení X a γ, jakoÏ i korpuskulární
záfiení alfa a beta. UvaÏují se i nûkteré „exotické“ druhy
záfiení, jako je neutronové, protonové, neutrinové, mio-
nové, pionové...

Nejexotiãtûj‰ím druhem záfiení je v‰ak gravitaãní záfie-
ní – tajemné gravitaãní vlny. Existence gravitaãních vln
je dÛsledkem obecné teorie relativity – fyziky gravitace
(podobnû jako elektromagnetické vlny jsou dÛsledkem
Maxwellov˘ch rovnic elektromagnetismu). Pro existenci
gravitaãních vln svûdãí peãlivá astrofyzikální pozorová-
ní, av‰ak jen nepfiímo. V‰echny velké a vysoce citlivé
systémy pro pfiímou detekci gravitaãních vln po fiadu let
své ãinnosti „mlãely“”, nebyl zaznamenán Ïádn˘ signál,
kter˘ by odpovídal detekci gravitaãní vlny. 

Obrat nastal dne 14. záfií 2015, kdy v 09:50:45 hodin
UTC oba detektory v Laserové interferometrické gravi-

NOVÉ OBJEVY FYZIKY
taãnû-vlnové observatofii (LIGO) simultánnû zazname-
naly krátk˘, ale signifikantní signál z procházející gravi-
taãní vlny, jehoÏ frekvence bûhem 0,45 sekund stoupala
od 35 do 250 Hz; pak signál rychle poklesl a prakticky
vymizel. Charakter zachyceného signálu odpovídá gravi-
taãním vlnám vyzafiovan˘m v binárním systému pfii tûs-
ném pfiiblíÏení a spojení („sráÏce“, fúzi) dvou obíhajících
masívních kompaktních objektÛ – ãern˘ch dûr:

V pfiedná‰ce jsou dále rozebírány fyzikální vlastnosti
gravitaãního záfiení a diskutován gnozeologick˘ v˘znam
první pfiímé detekce gravitaãních vln.
Více informací:
www.astronuklfyzika.cz/GravitCerneDiry.htm 
www.astronuklfyzika.cz/Gravitace2-7.htm 

RADIOAKTIVNù ZNAâENÁ ANALOGA
CHOLINU JAKO POTENCIÁLNÍ DIAGNOSTIKA
KARCINOMU PROSTATY
NOVÝ Z.1, PETŘÍK M.1, ŠVEC P.2, HRUBÝ M.2, HAJDÚCH M.1
1Ústav molekulární a translaãní medicíny LF UP, Olomouc
2Ústav makromolekulární chemie AV âR, Praha
e-mail: novy.zbynek@gmail.com

Cíl: Preklinick˘ screening vybran˘ch radiojodova-
n˘ch kandidátÛ odvozen˘ch od molekuly cholinu ve
smyslu jejich akumulace v modelové prostatické linii in
vitro, resp. stanovení IC50 tûchto látek. Nejúspû‰nûj‰í
kandidáti pak byli podrobeni biodistribuãním studiím na
my‰ím nádorovém modelu.

Metoda: Pomocí zvolené modelové látky (125I-radio-
jodovan˘ analog) byla vybrána nejvhodnûj‰í prostatická
bunûãná linie pro následující testy. Jako nejvhodnûj‰í se
ukázala lidská linie karcinomu prostaty PC-3, na které
byly následnû provádûny kompetiãní studie studen˘ch
analogÛ cholinu s 3H-znaãen˘m cholinem za úãelem sta-
novení IC50 tûchto analogÛ. Vybraná analoga s nej -
vhodnûj‰í hodnotou IC50 byla postoupena pro in vivo bio-
distribuãní studie. Pro tyto studie byl vyuÏit subkutánní
nádorov˘ model (PC-3 linie) na imunodeficientních
my‰ích kmene SCID. Biodistribuce byla provedena kla-
sickou sekãní metodou za pouÏití 125I-radiojodovan˘ch
analogÛ testovan˘ch látek. Dále byly stanoveny farma-
kokinetické parametry (plazmatická a mikrozomální sta-
bilita, vazba na plazmatické proteiny a membránová per-
meabilita) studovan˘ch analogÛ pomocí metod ADME.

V̆ sledky: Bylo otestováno 29 novû syntetizovan˘ch
látek (analogÛ cholinu), u kter˘ch byla stanovena hodnota
IC50 vÛãi pfiirozenému substrátu cholinov˘ch transportérÛ
3H-cholinu. Hodnoty IC50 se pohybovaly v rozmezí od 4,3 ×
10–7 po 9,6 × 10–4 mol/l, cholin má hodnotu IC50 7,3 × 10–6

mol/l. Devût studovan˘ch látek vykazovalo hodnotu IC50
blízkou ãi dokonce niÏ‰í ve srovnání s cholinem. Farmako-
kinetické parametry stanovené ADME metodami byly pro
tyto vybrané kandidáty pfiíznivé. Pût kandidátÛ
s nejvhodnûj‰ími parametry bylo testováno na my‰ím nádo-
rovém modelu. Zde se ukázala celkovû niÏ‰í retence radio-
aktivity ve sledovan˘ch orgánech ve srovnání s klinicky uÏí-
van˘m 18F-cholinem. Ov‰em pomûry akumulace nádor/krev
se u testovan˘ch látek pohybovaly okolo hodnoty 1,0. 

NOVÁ RADIOFARMKA
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Závûr: Studie témûfi 30 nov˘ch analogÛ cholinu uká-
zala velmi pfiíznivé hodnoty IC50 nûkter˘ch z nich pfii
kompetiãních studiích s 3H-cholinem in vitro. Preklinic-
ké testování farmakokinetick˘ch vlastností in vitro
(ADME) vykazovalo vhodné parametry studovan˘ch
látek. Aãkoliv následné in vivo biodistribuãní studie
odhalují pomûrnû nízkou akumulaci v necílov˘ch orgá-
nech, vypoãtené pomûry akumulace nádor/krev pro tes-
tovaná analoga nedosahují pfiíli‰ uspokojiv˘ch hodnot.

V¯ROBA A KONTROLA KVALITY P¤ÍPRAVKU
11C-METHIONIN INJ. – BOJ S âASEM
NOVOTNÁ A.
Divize Radiofarmaka, ÚJV ¤eÏ, a.s.
PET Centrum, Brno
e-mail: alena.novotna@uvj.cz

Cíl: Seznámení auditoria se specifiky v˘roby
a zacházení s radiofarmaky znaãen˘mi krátce Ïijícími
radionuklidy ilustrovan˘mi na radiofarmaku 11C-methio-
nin. 

Metoda: V souãasné dobû se pro diagnostiku nádoro-
v˘ch onemocnûní pouÏívají zejména metody poãítaãové
tomografie a magnetické rezonance. V pfiípadû vy‰etfiení
mozku tûmito metodami v‰ak mÛÏe lékafi získat ne zcela
jednoznaãn˘ v˘sledek, podobnû není pro diagnostiku
mozkov˘ch tumorÛ vhodné vyuÏívat ani pozitronovou
emisní tomografií, pokud se pfii nûm pouÏívá
2-[18F]fluoro-2-deoxy-D-glukosa.

Pro diagnostiku mozku s pouÏitím metody pozitrono-
vé emisní tomografie je v‰ak urãeno radiofarmakum
11C-Methionin inj., které je po dobu úãinnosti ve zv˘‰e-
né mífie a selektivnû zachycováno pfiedev‰ím Ïiv˘mi
nádorov˘mi buÀkami, nikoliv zdravou mozkovou tkání,
coÏ bylo potvrzeno i v klinické studii I. fáze, kterou ÚJV
¤eÏ, a.s. provedla ve spolupráci s Masarykov˘m onkolo-
gick˘m ústavem v Brnû a Regionálním centrem apliko-
vané molekulární onkologie RECAMO.

Methionin znaãen˘ 11C je radiofarmakum s velmi krát-
k˘m poloãasem rozpadu – 20,4 minut. Takto krátk˘
poloãas rozpadu má pozitivní pfiínos pro pacienta (sníÏe-
ní radiaãní zátûÏe), ale obecnû ztûÏuje dostupnost radio-
farmak znaãen˘ch tímto radionuklidem, a to vzhledem
k tomu, Ïe pfiípravek nesmí b˘t aplikován pacientÛm
pfied ovûfiením splnûní poÏadavkÛ na kvalitu, je nezbyt-
né minimalizovat ãasové nároky jak na v˘robu, tak pfie-
dev‰ím na kontrolu kvality pfiípravku. 

V˘sledky a závûr: Optimalizací v˘robního procesu
i analytick˘ch postupÛ bylo dosaÏeno maximální ãasové
úspory – 30 minut syntéza, 20 minut anal˘za pfiípravku.

[68GA]DOTATOC A JEHO PERSPEKTIVY
V âESKÉ REPUBLICE
MELICHAR F.1, 2, KROPÁČEK M1. MIRZAJEVOVÁ M.1,
LANG O.2
1RadioMedic s.r.o., ¤eÏ
23. LF UK, Praha
e-mail: melichar@radiomedic.cz

Mezi radiofarmaky pro PET diagnostiku neuroendo-
krinních nádorÛ jsou nejãastûji citovány, 68Ga-DOTA-
TOC, 68Ga-DOTATE a 68Ga-DOTANOC. V Evropském

lékopisu a âeském lékopisu (âL) 2009, Doplnûk 2014,
s. 1205–1207 je uveden ãlánek „Gallii (68Ga) edotreotidi
solutio iniectabilis“, podle kterého je moÏné pfiipravit ãi
vyrobit 68Ga DOTATOC a zkontrolovat jeho kvalitu.
Aplikace Gallii (68Ga) edotreotidu má mnoho v˘hod, kte-
ré jsou v pfiíspûvku rozvedeny. Ekonomické v˘hody jsou
také neoddiskutovatelné. Pfiesto se nedafií diagnostiku
s 68Ga DOTATOC zavést na ãeská pracovi‰tû nukleární
medicíny. V̆ robce poskytuje peptid dle specifikace edo-
treotidu v GMP kvalitû a námitky k dokumentaci byly
postupnû vypofiádány. Stejnû tak je ilustrován rozdíl
v chápání poÏadavkÛ na kvalitu techneciového
a galiového generátoru. PouÏití galiového generátoru je
pfii v˘robû 68Ga DOTATOC nutné ztotoÏÀovat dle litera-
tury, s poÏadavky na v˘robu cyklotronov˘ch radionukli-
dÛ, napfi. 18F, 11C a 64Cu. Souãasná realita je, Ïe ãe‰tí
pacienti podstupují vy‰etfiení s Gallii (68Ga) edotreoti-
dem v zahraniãí (Itálie ãi Nûmecko). 

VIZAMYL (FLUTEMETAMOL (18F)), NOVÉ PET
RADIOFARMAKUM
RŮŽIČKOVÁ I.
M.G.P., spol. s r.o., Zlín, âeská republika
e-mail: ruzickova@mgp.cz

VIZAMYLTM (flutemetamolum (18F) je nov˘ radioak-
tivní diagnostick˘ pfiípravek na zobrazení hustoty
β�-amyloidních neuritick˘ch plakÛ v mozku dospûl˘ch
pacientÛ s kognitivními poruchami, ktefií jsou vy‰etfiová-
ni na Alzheimerovu nemoc (AN) a jiné pfiíãiny kognitiv-
ních poruch. Je to 18F znaãená slouãenina s T1/2 ~ 110
minut. FDA schválila Vizamyl v fiíjnu 2013 a EMA
v srpnu 2014.

Doporuãená aktivita pro dospûlého je 185 MBq flute-
metamolu (18F) podaného intravenóznû (jako bolus inji-
kovan˘ zhruba 40 sekund). Objem injekce nemá b˘t
men‰í neÏ 1 ml a nemá b˘t vût‰í neÏ 10 ml. Snímky se
pofiizují 90 minut po injekci pomocí PET skeneru. 

Bylo prokázáno, Ïe PET β-amyloidu pomáhá zv˘‰it
spolehlivost klinické diagnózy Alzheimerovy demence
(AD), pfiípadnû vylouãit AN jako pfiíãinu demence.
Slibné v˘sledky v˘zkumu ukazují, Ïe je moÏné zjistit
první známky pfiítomnosti AN jiÏ ve stadiu lehkého sní-
Ïení kognitivních funkcí a tím pádem spolehlivû pfied-
povûdût progresi AN, resp. ji vylouãit, pomocí tohoto
vy‰etfiení.

RADIOFARMAKA ZNAâENÁ GALLIEM-68 PRO
DIAGNOSTIKU A TERAPII
KUTHANOVÁ A., ZELENÝ K.
M.G.P., spol. s r.o., Zlín
e-mail: andrea.kuthanova@mgp.cz

Gallium-68 je pozitron emitující radioizotop, kter˘ se
snadno získává z Germanium/Galliového generátoru.
Vzhledem k tomu, Ïe není nutné tento kov vyrábût za
pouÏití cyklotronu, ale je získáván elucí pfiímo na praco-
vi‰tích, dûlá z nûj tato vlastnost jeden z nejdÛleÏitûj‰ích
prvkÛ PET diagnostiky. Pfiedpokládá se, Ïe se
v následujícím období Gallium-68 zafiadí hned za Fluor-
18 jako druh˘ nejdÛleÏitûj‰í PETov˘ izotop. 
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Galliem znaãené peptidy jsou dnes povaÏovány za
novou v˘znamnou skupinu radiofarmak, které se vyzna-
ãují vysokou afinitou k cílové bunûãné struktufie, rychlou
vazbou a vhodnou clearencí. 68Ga-DOTATOC,
68Ga-DOTATATE, 68Ga-DOTANOC jsou látky, které je
moÏné pouÏít k zobrazení a diferenciaci rÛzn˘ch subty-
pÛ somatostatinov˘ch receptorÛ exprimovan˘ch
u mnoha neuroendokrinních tumorÛ. V souãasné dobû se
jiÏ nejedná pouze o klinické studie nebo experimentální
práce, ale v mnoha zemích EU jsou tyto látky pouÏívány
v rutinní diagnostice.

V̆ znamnou v˘hodou jejich pouÏití v diagnostice je
i jejich prognostická hodnota, neboÈ tytéÏ peptidy je

moÏné znaãit izotopy Yttria ãi Luthecia a dále pouÏít
k terapii.

V posledním roce se v˘znamnû roz‰ifiuje pouÏití dal-
‰ích peptidÛ, které se váÏou na povrchové antigeny
u nádorÛ prostaty. Obdobnû jako u neuroendokrinních
nádorÛ i u nádorÛ prostaty je moÏné oznaãit tytéÏ pepti-
dy Yttriem ãi Lutheciem a vyuÏít k terapii.

V pfiíspûvku je shrnut souãasn˘ stav pouÏití Gallia
v diagnostice a souãasnû jsou diskutovány moÏné cesty,
které mohou vést v následujících letech k roz‰ífiení tûch-
to metod s pfiesahem od diagnostiky k léãbû.
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