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Porovnani pripravy radiofarmaka °®Ga-PSMA-11 na dvou

ceskych pracovistich

Comparison of the preparation of the radiopharmaceutical
%8Ga-PSMA-11 at two Czech worksites

Michal Budinsky « Vendula Jankt

Doslo 17. unora 2023 / Pfijato 28. bfezna 2023

Souhrn

Radiofarmakum %Ga-PSMA-11 patfi k nejnové;jsim po-
zitronovym radiofarmakim, ktera jsou dostupna i pro
pracovisté nuklearni mediciny v Ceské republice. PFi-
pravu radiofarmaka Ize realizovat manudalné nebo in-
strumentdlné s vyuzitim syntetiza¢niho modulu. | pres
vyssi technologickou naro¢nost pfipravy je Uspésnost
syntézy tohoto radiofarmaka obéma zputsoby velmi vy-
soka a hodnocené kvalitativni parametry radiofarmaka
jsou manudlnim i instrumentalnim zplsobem pfipravy
srovnatelné. Také po strance profesni expozice pfipra-
va ®Ga-PSMA-11 nijak vyznamné neovliviuje vysledky
celotélové a prstové dozimetrie.

Klicova slova: radiofarmacie - gallium-68 «
%Ga-PSMA-11 - instrumentace

Summary

Radiopharmaceutical ®Ga-PSMA-11 is one of the
newest positron radiopharmaceuticals available for
nuclear medicine departments in the Czech Republic.
The radiopharmaceutical preparation can be carried
out manually or instrumentally using modules for
synthesis. Despite the greater technological difficulty
of preparation, the success of synthesis of this radio-
pharmaceutical by both methods is very high, and the
evaluated quality parameters of the radiopharmaceu-
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tical are comparable by both manual and instrumental
preparation methods. Also, regarding professional ex-
posure, the preparation of %Ga-PSMA-11 does not sig-
nificantly affect the whole-body and finger dosimetry
results.

Key words: radiopharmacy - gallium-68 «
%Ga-PSMA-11 « instrumentation

Uvod

Radiofarmaka znacena galliem-68 predstavuji pro vét-
Sinu Ceskych pracovist nuklearni mediciny prakticky
neodzkousenou skupinu radiofarmak. To ovsem nezna-
men4, Ze se jednd o neznama a Uplné nova radiofar-
maka. Do Ceské republiky se tato radiofarmaka dostala
pomérné pozdé - az v prlibéhu roku 2018 - a jejich
start byl ovlivnén pomérné naro¢nou a zdlouhavou
predregistracni cestou v dobach minulych, v soucas-
né dobé jejich pouziti limituje pfedevsim ekonomickd
a technologickd naro¢nost jejich pfipravy. Prvni z téch-
to radiofarmak %Ga-PSMA-11 bylo pfipravovano v re-
Zimu specifického 1écebného programu (SpLP) ve FN
Plzen. 8Ga-DOTATOC jako registrovany pfipravek je
v Ceské republice k dispozici od poloviny roku 2019
a %Ga-PSMA-11 v rezimu dalSiho SpLP je pak k dispo-
zici od roku 2021.

Jako zdroj radionuklidu gallia-68, ktery je vyuzivan
k radionuklidovému znaceni vhodnych peptidd, je
k dispozici v soucasné dobé pouze jediny registrova-
ny radionuklidovy generator ®Ge/®*Ga - generator
Galliapharm (Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH,
Berlin, Némecko). K syntéze radiofarmaka Ize vyuzit
cestu radiofarmaceutické vyroby, ta je viak vzhledem
k pozadavkim spravné vyrobni praxe v soucasné
dobé na ceskych pracovistich nukledrni mediciny
neredlnd. Druhou dostupnégjsi variantou syntézy
je pak pfiprava radiofarmak znacenych galliem-68
s vyuzitim kitl pro pfipravu radiofarmak. K tomuto
Ucelu jsou v soucasné dobé dostupné pouze dva kity
pro pfipravu radiofarmak - SOMAkit TOC (Advan-
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ced Accelerator Applications, Saint Genis Pouilly,
Francie) registrovany kit pro pfipravu radiofarmaka
%Ga-DOTATOC k diagnostice neuroendokrinnich nador
a PSMA-11 sterile cold kit configuration A - 25 g
(Advanced Nuclear Medicine Ingredients, Herstal, Bel-
gie), kit dostupny v ramci SpLP urceny k syntéze radio-
farmaka ®8Ga-PSMA-11 k uroonkologické diagnostice.
Kromé vyse zmiriovaného generatoru a dvou kit pro
pfipravu radiofarmak existuji jisté i dalsi radionuklido-
vé generatory %Ge/%Ga a kity pro pfipravu radiofar-
mak znacenych galliem-68, ty jsou vsak pro cesky trh
neregistrované nebo dostupné pouze v ramci klinické-
ho hodnoceni. Je pravdépodobné, Ze v pribéhu roku
2023 se na Ceském trhu objevi jiz registrovany kit pro
pfipravu radiofarmaka %Ga-PSMA-11, ¢imz nahradi kit
pro pfipravu radiofarmaka v rezimu SpLP.

Molekularnim cilem radiofarmaka *Ga-PSMA-11 je
prostaticky specificky membranovy antigen, nejcas-
t&ji u karcinomu prostaty'*, z off-label indikaci to pak
mohou byt napf. gliomy®, hepatocelularni karcinom®?”
a karcinom prsu®?. Obménou diagnostického radionu-
klidu gallia-68 za terapeutické radionuklidy typu luteci-
um-177 a aktinium-223 je pak radiofarmakum pouzitel-
né teranosticky'*-'?.

Pfiprava radiofarmaka znaceného galliem-68 od eluce
radionuklidového generatoru ®Ge/%Ga a zisku radionu-
klidu gallia-68 pres radionuklidové znaceni peptidu za
vhodnych reakénich podminek az po pfipravu aplikac-
ni davky pro pacienta muize probihat manudlné a/nebo
s vyuzitim radiofarmaceutické instrumentace v podobé
syntetizac¢nich moduld a rozplnovacich zafizeni. Cilem
vyuziti této instrumentace je kromé automatizace pro-
vozu a redukce pfipadného pochybeni persondlu pfi pfi-
pravé radiofarmaka také redukce profesni expozice.

Cilem tohoto sdéleni je popsat pfipravu a hodno-
ceni jakosti radiofarmaka ®Ga-PSMA-11 z kitu pro
pfipravu radiofarmaka s vyuzitim pumpy EluGen (Ec-
kert & Ziegler Radiopharma GmbH, Berlin, Némecko)
k instrumentdlni eluci radionuklidového generatoru
8Ge/%®Ga a naslednou manualni pfipravou radiofar-
maka ®Ga-PSMA-11 a kompletné instrumentélni zpU-
sob pfipravy radiofarmaka ®Ga-PSMA-11 s vyuzitim
syntetiza¢niho modulu KitLab (Eckert & Ziegler Radio-
pharma GmbH, Berlin, Némecko). Druhym cilem je pak
zhodnoceni technologickych zkusenosti s timto radio-
farmakem, v¢etné vyhodnoceni profesni expozice ra-
diofarmaceutického personalu na pracovistich Ustavni
lékarny Masarykova onkologického ustavu (UL MOU)
v Brné a Ustavni lékarny Nemocnice Ceské Budéjovice
(UL CB). Obé tyto Ustavni lékarny pfipravuji radiofar-
maka pro sva Oddéleni nukledrni mediciny.

Pokusna cast

Priprava radiofarmaka *Ga-PSMA-11

Priprava radiofarmaka PSMA-11 znaceného galliem-68
probihd za aseptickych podminek v souladu s pozadav-
ky SPC a pozadavky spravné radiofarmaceutické praxe.
Predstavuje technologické operace v podobé zisku ra-

dionuklidu gallia-68 eluci z radionuklidového generato-
ru %8Ge/%Ga a jeho vyuziti k radionuklidovému znaceni
peptidu PSMA-11 za vhodnych reakénich podminek.
Nasledné je pripravené radiofarmakum podrobeno hod-
noceni jakosti a propusténo k aplikaci. Po propusténi ra-
diofarmaka k aplikaci je radiofarmakum rozplnéno na
jednotlivé aplika¢ni davky ve stinéné injekeni stiikacce.
Pripravena injekéni stiikacka s radiofarmakem je opatie-
na signaturou a pfeddna k aplikaci pacientovi.

Priprava radiofarmaka ®Ga-PSMA-11 s vyuZitim
EluGen

V MOU je k zisku radionuklidu gallia-68 vyuzivana elu¢-
ni pumpa EluGen (obr. 1). Dalsi pfiprava radiofarmaka
- radionuklidové znaceni za vhodnych reak¢nich pod-
minek pak probiha vyhradné manudlné.

EluGen je velmi jednoduchy systém (pumpa) k au-
tomatické eluci radionuklidového generatoru Gallia-
pharm. Svoji funkci umoznuje provést preelucni pro-
plach radionuklidového generdtoru %Ge/®®Ga, ale
i provedeni eluce radionuklidového generatoru ke
znaceni peptidd dostupnych v podobé kitl pro pfi-
pravu radiofarmak. Nahrazuje tak manualni proplach

[ ELUTION

Obr. 1. Elu¢éni pumpa EluGen
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radionuklidového generatoru z injek¢ni stiikacky, a je
tak vhodnym prvkem radiac¢ni ochrany (RO) personalu.
Jako stand-alone systém sice nevyzaduje instalaci v la-
minarnam boxu, ale vzhledem k RO personalu a ochra-
né produktu (sterility radiofarmaka) je instalace v lami-
narnim boxu Zadouci. Systém je ovladéan pres dotykovy
display, jako nastroj pokrocilé RO lIze vyuzit i moznost
déalkového ovladani. V jednoduchém menu systému
jsou nastavitelné parametry eluce - objem a rychlost
eluce roztokem ultracisté 0,1M kyseliny chlorovodiko-
vé. Tak jako ostatni zafizeni pro instrumentalni pfipravu
radiofarmak i EluGen vyuziva specificky spotfebni ma-
teridl. Jednd se o C-ELUGEN-HCL-VS1 (Eckert & Ziegler
Radiopharma GmbH, Berlin, Némecko), ktery se sklada
z hadicky s infuznim trnem k napojeni vaku s elu¢nim
roztokem ultracisté 0,1M kyseliny chlorovodikové na
jedné strané a ventilu s injekéni stfikackou pro nabér
elu¢niho roztoku ultracisté 0,1M kyseliny chlorovodiko-
vé na strané druhé.

Z injekénich lahvicek kitu jsou odstranény uzavé-
ry, povrch lahvicek je otfen antiseptikem k dezinfekci
povrchu. Po oschnuti antiseptika se umisti bezjehlo-
vy prepoustéci adaptér na sterilni injek¢ni lahvicku
s octanovym pufrem a zatlacenim je propichnuto jeji
septum. Takto pripravena injekéni lahvicka s bezjehlo-
vym adaptérem je obracenadnemvzh(iruanasazenana
sterilni injekéni lahvi¢ku s obsahem peptidu PSMA-11.
Zatlacenim je propichnuto jeji septum. Octanovy pufr
vtece do lahvicky s peptidem PSMA-11. Jemnym krouzi-
vym pohybem je obsah dlikladné promichan. Po pfipo-
jeni injekéni stfikacky na bocni ventil adaptéru je ode-
bran obsah injek¢ni lahvicky. K prazdné evakuované
injek¢ni lahvi¢ce se pomocdi sterilni jehly potazené sili-
konem a membranového filtru pfipoji vystupni linka ra-
dionuklidového generdtoru. Generator%Ge/*®Ga je pro-
plachnut manudlné nebo pomoci vhodné pumpy 5 ml
sterilniho roztoku ultracisté 0,1M kyseliny chlorovodi-
kové pfimo do sterilni evakuované injek¢ni lahvicky.
Na konci eluce se odpoji generdtor od sterilni injekéni
lahvicky s obsahem eluatu [®Galchloridu gallitého vy-
tazenim jehly ze septa a pfida se reakéni pufr smichany
s peptidem PSMA-11. Takto pfipravena injekéni lahvi¢-
ka je inkubovana po dobu 5 minut pfi laboratorni tep-
loté. U pripraveného radiofarmaka je stanovena jeho
aktivita v becquerelech. Pomoci pinzety je injekéni la-
hvicka presunuta do komory méridla aktivity typu Curi-
mentor 4 (PTW, Freiburg, Némecko) nebo Isomed 2010
(Nuvia Instruments GmbH, Drazdany, Némecko), ode-
Cte se namérend hodnota aktivity a je vytistén identi-
fikacni stitek, ktery je nalepen do protokolu o ptipravé
radiofarmaka.

Hodnoceni jakosti radiofarmaka *Ga-PSMA-11

U radiofarmaka %Ga-PSMA-11 je hodnocen vzhled,
hodnota pH a efektivita znaceni. Vzhled radiofarmaka
je hodnocen vizudlné, roztok musi byt bezbarvy az
slabé nazloutly — prakticky bez viditelnych ¢&astic. Hod-
nota pH je hodnocena pomoci indikatorovych prouz-
ki k méfeni pH. Na indikatorovy prouzek je nanesena

injekeni stfikackou kapka vzorku. PoZzadovana hodnota
pH je v rozsahu 4 az 5. Efektivita znaceni je hodnocena
metodou chromatografie na tenké vrstvé. Stanovuje se
mnozstvi koloidniho gallia-68. Jako stacionarni faze je
vyuzivan chromatograficky papir se sklenénymi vidkny
iTLC-SG (Agilent Technologies, Santa Clara, USA) nastfi-
hany na pruhy o rozméru 1 x 12 cm. Pro stanoveni ko-
loidniho gallia-68 je pouzivan jako mobilni faze roztok
octanu amonného (77 g/I) ve vodé smiseny s methano-
lem v poméru 1: 1 v/v. Vyvijejici komora iTLC je pfipra-
vena nalitim mobilni faze do vysky 3-4 mm. Analyzo-
vany vzorek radiofarmaka ®Ga-PSMA-11 je nanesen na
pruh chromatografického papiru pomoci injekéni stfi-
kacky 1 cm od okraje, nasledné je pruh pinzetou vlioZzen
do vyvijejici komory. Po dosazeni ¢ela 1 cm od horniho
okraje je pruh chromatografického papiru pinzetou
vyjmut z kolony, osusen a analyzovany s vyuzitim iTLC
skeneru MiniScanPRO (Eckert & Ziegler Radiopharma
GmbH, Berlin, Némecko). Maximalni mnozstvi necistot
je do 5 % koloidniho gallia-68.

Priprava radiofarmaka *Ga-PSMA-11 s vyuZitim
KitLab

Na ¢eskobudéjovickém pracovisti je k zisku radionukli-
du gallia-68 i jeho pouziti k radionuklidovému znaceni
peptidu PSMA-11 vyuzivan syntetiza¢ni modul KitLab
(obr. 2).

Systém KitLab predstavuje syntetiza¢ni modul, ktery
nabizi automatizované feseni pro pfipravu radiofarmak
znacenych galliem-68 z licencovanych sad (kit{ pro pfi-
pravu radiofarmak). Obdobné jako i jiné syntetiza¢ni

Obr. 2. Syntetizacni modul KitLab
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moduly vyuziva i KitLab ke svému kazdodennimu pro-
vozu jednorazové kazety - soustavy navzdjem propo-
jenych hadi¢ek CP-GA-TLX0101 (Eckert & Ziegler Radio-
pharma GmbH, Berlin, Némecko). NejdUlezitéjsi ¢asti
modulu je peristalticka pumpa se ¢tyfmi nezavisle pro-
gramovatelnymi kandly, které se mohou otacet v obou
smérech. Na pumpu, kterd pfenasi tekutiny v priibéhu
syntézy do/z injek¢nich lahvicek kitu, je nasazena ste-
rilni jednorazova kazeta. Konce kazety jsou pfipojeny
k pfislusnym lahvickdm kitu a ke zdroji radionuklidu -
generatoru %Ge/%Ga.

Jednorazové kazety jsou dodéavany s RFID kartou pro
inicializaci pfipravy pomoci zafizeni KitLab. Pozado-
vany program syntézy se nacte pfilozenim pfislusné
RFID karty ke Ctecce. Po stisknuti tlacitka start na syn-
tetiza¢nim modulu se spusti proces syntézy radiofar-
maka. Syntéza radiofarmaka pak probiha automaticky
- za vhodnych reakénich podminek je peptid PSMA-11
oznacen eluci ziskanym radionuklidem. Po dokon¢eni
syntézy zafizeni zapiSe Udaje o $arZi znaceni na kartu
RFID. Podle pozadavk( pracovisté je mozné vytisknout
protokol o pfipravé radiofarmaka, pfipadné muize byt
tento protokol déle archivovan v provozni dokumenta-
Ci pracovisté.

Zatizeni také nabizi funkci preeluce generatoru
%Ge/%®Ga v planovaném datu a case. Pfiprava radio-
farmaka ®Ga-PSMA-11 s vyuzitim modulu KitLab je
z Casti podobnd s manudlni pfipravou radiofarmaka
68Ga-PSMA-11 s tim rozdilem, Ze lahvi¢ka s obsahem
peptidu PSMA-11 smichanym s reakénim pufem je
pfipojena pfimo k jednorazové kazeté. Na dalsi vstupy
jednorazové kazety se pfipojuji vystupni linka genera-
toru %Ge/%Ga (pfivod gallia-68), lahvicka pro konec¢ny
produkt (pfipravené radiofarmakum) a lahvi¢ka pro od-
bér vzorku k hodnoceni jakosti radiofarmaka.

Hodnoceni jakosti pfipraveného radiofarmaka
8Ga-PSMA-11 s vyuzitim KitLab probiha stejnym zp(-
sobem jako v pfipadé manualni pfipravy radiofarmaka.
Hodnocené parametry jakosti jsou stejné.

Vysledky

V MOU je radiofarmakum %Ga-PSMA-11 pfipra-
vovano od bfezna 2021. K =zisku radionuklidu
gallia-68 z radionuklidového generdtoru %Ge/®Ga
je vyuzivdna pumpa EluGen, pfiprava ra-
diofarmaka (radionuklidové znaceni a od-
bér vzorku pro kontrolu kvality) pak probiha
manualné, pfiprava aplika¢ni davky probiha instru-
mentalné pomoci zafizeni uDDS-A (Tema Sinergie,
Faenza, Italie). Od bfezna 2021 do listopadu 2022 bylo
v UL MOU provedeno celkem 89 syntéz radiofarmaka
Ga-PSMA-11 s celkovou Uspésnosti syntézy 98,88 %.
V 88 pripadech bylo radiofarmakum po provedeni
hodnocenijakosti propusténo k aplikaci, v jednom pfi-
padé bylo radiofarmakum vzhledem k nevyhovuijicira-
diochemické ¢istoté (vice nez 5 % necistot) nepropus-
téno a nasledné zlikvidovano v radioaktivnim odpadu
jako nepouzitelné Iécivo. Vyslednd radiochemicka ¢is-
tota byla v priiméru 98,96 % (median 99,17 %). Vysled-
ky hodnoceni jakosti — radiochemické cistoty a hod-
noty pH - jsou zachyceny v nasledujicich dvou grafech
(obr. 3, 4).

Po strance profesni expozice radiofarmaceutickych
pracovnikd MOU nedochéazi pfi rozsifeni spektra PET
radiofarmak o ®Ga-PSMA-11 k vyznamnym zménam
v kolektivnich davkach na prsty ani télo.V prstové dozi-
metrii jsou kolektivni ro¢ni davky 104,9 mSv v roce 2021
a 105,9 mSv v roce 2022 (nardst o 0,95 %), v celotélové
dozimetrii jsou kolektivni ro¢ni davky 0,26 mSv v roce
2021 a 0,20 mSv v roce 2022 (pokles o0 23 %), coz pred-
stavuje velmi nizké hodnoty profesni expozice, které
jsou tak nejen legislativné ale i spolecensky akcepto-
vatelné. Vzhledem k pouzivani jednoho spole¢ného
dozimetru pro pfipravu viech ostatnich radiofarmak
(znacenych fluorem-18 a techneciem-99m), neni vsak
mozné v kolektivu pracovnik( ani v pfipadé jednotlivce
urcit hodnotu profesni expozice odpovidajici pripravé
a hodnoceni jakosti ®Ga-PSMA-11.

Hodnoceni jakosti 68Ga-PSMA-11
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Obr. 3. Radiochemickd cistota radiofarmaka ¢Ga-PSMA-11 UL MOU Brno



Ces. slov. Farm. 2023; 72, 125-131 129

Hodnoceni jakosti 68Ga-PSMA-11

1 4 7 101316192225283134374043 464952555861646770737679 828588
poiadi syntézy

—pH

Obr. 4. Hodnota pH radiofarmaka %#Ga-PSMA-11 UL MOU Brno

Hodnoceni jakosti 68Ga-PSMA-11

101
99
97
95
93
91
89
87

85
1 3 58 7 9% 11 183 15 A7 19 21 23 5 27 29 31 33 35 37
poradi syntézy

radiochemicka cistota

== radiochemicka gistota
Obr. 5. Radiochemickd ¢istota radiofarmaka ®Ga-PSMA-11 UL Ceské Budéjovice

Hodnoceni jakosti 68Ga-PSMA-11

6
5
. e e e ™ S e e T e
T3
2
1
0
1 3 5 7 9 11 13 15 17 19 21 23 25 27 29 31 33 35 37
poradi syntézy
e OH

Obr. 6. Hodnota pH radiofarmaka %Ga-PSMA-11 UL Ceské Budéjovice



130

Ces. slov. Farm. 2023; 72, 125-131

V UL CB je ®Ga-PSMA-11 pfipravovano od kvétna
2022. Zkusenost tohoto pracovisté je tedy niZsi. K zis-
ku radionuklidu gallia-68 a naslednému radionukli-
dovému znaceni je vyuzivano instrumentalni zafizeni
KitLab. Pfiprava aplika¢ni davky probiha instrumen-
talné pomoci zafizeni MéFici stanice pro pfipravu da-
vek radiofarmak typ PT459R2 (Lynax s.r.0., Tynec nad
Sazavou, Ceska republika). Celkem bylo provedeno
38 syntéz s celkovou Uspésnosti 100 %. Vysledna ra-
diochemicka cistota byla v priméru 97,44 % (median
97,66 %). Vysledky hodnoceni jakosti - radiochemické
Cistoty a hodnoty pH jsou zachyceny v nasledujicich
dvou grafech (obr. 5, 6).

Po strance profesni expozice radiofarmaceutickych
pracovnikd UL CB doslo v roce 2022 k vzestupu pro-
fesni expozice na prsty i na télo. Z kolektivni davky
na prsty ve vysi 82,5 mSv v roce 2021 doslo k narGstu
hodnoty az na 100,9 mSv v roce 2022 (nardst o 22 %),
kolektivni davky natélo vzrostly z0,12 mSv v roce 2021
na 0,49 mSv v roce 2022 (narlst 0 408 %). Tato zvysena
expozice na prsty a na télo je vysvétlena zacvikem
dvou novych radiofarmaceutl (jejich individudlni
davky na prsty v roce 2022 byly 24,0 mSv a 14,0 mSy,
na télo 0,29 mSv a 0,15 mSv). Profesni expozice na prs-
ty i na télo se u ostatnich pracovnikd v letech 2021
a 2022 vyrazné nezménily. | pfes numericky vyznam-
ny narUst profesni expozice (predevsim v expozici na
télo) jde o hodnoty velmi nizké, provozné vyhovujici
a dostate¢né vzdéalené od hodnot legislativnich limi-
t0. Opét i zde plati, ze vzhledem k pouzivani jednoho
spole¢ného dozimetru pro pfipravu viech ostatnich
radiofarmak neni ani zde mozné v kolektivu pracov-
nikd ani u jednotlivce urcit hodnotu profesni expozi-
ce odpovidajici pouze pfipravé a hodnoceni jakosti
%Ga-PSMA-11.

Diskuze

Syntéza radiofarmaka z kitu pro pfipravu radiofarmak
muze probihat manudlng, tak jak ji zndme u nejbéz-
néjsich radiofarmak znacenych techneciem-99m, ale
i s vyuzitim modernich syntetiza¢nich moduld, které
umozniuji automatizaci provozu, redukci mozného po-
chybeni persondlu pfi pfipravé radiofarmaka, ale slouzi
také jako nastroj RO s cilem redukce profesni expozice.
Pfi srovnani dvou rozdilnych metod pfipravy radiofar-
maka %Ga-PSMA-11 na dvou pracovistich je dosazeno
prakticky stejné Gspésnosti syntézy radiofarmaka a Ize
konstatovat, Ze po strance radiofarmaceutické tech-
nologie tato instrumentace vyznam prakticky nema.
Dozimetrické zhodnoceni manualni a instrumentalni
pfipravy ®Ga-PSMA-11 je vzhledem k pouzivani spo-
le¢ného dozimetru pro ostatni radiofarmaka kompli-
kované. Narust v profesni expozici v UL CB je sice v ce-
lotélové dozimetrii vyrazny, je viak nejspise ovlivnén
zacvikem dvou novych radiofarmaceutd. Rozhodné
vsak tento narlst neni kriticky. Vzhledem k zacviku
novych pracovnikl a kratsi praxi s galliem-68 byla tato
zvysend expozice oCekavana. Mize se tak zdat, ze in-

strumentace pfipravy ®Ga-PSMA-11 s vyuzitim modulu
KitLab nepfinasi predpokladanou redukci profesni ex-
pozice (a tedy optimalizaci RO), ale jev opacny, a to na-
rlst profesni expozice na prsty i na télo. Ale z druhého
ni jesté vyssi profesni expozice na prsty a télo. Teprve az
dalsi praxe ukaze, jak toto zafizeni skute¢né ovliviiuje
profesni expozici.

Zavér

Dostupnost kitu pro pfipravu radiofarmak ke znaceni
galliem-68 umoznuje uskutecnit syntézu této skupiny
radiofarmak na pracovistich nuklearni mediciny bez
nutnosti spravné vyrobni praxe. Dostupnost téch-
to kitl pro pfipravu radiofarmak je v3ak pro cesky
trh prozatim omezend. Také proto jsou zkuSenosti
s témito radiofarmaky, ale i technologii umoziujici
uskutecnit jejich pfipravu omezené. Pfiprava radiofar-
maka %Ga-PSMA-11 z kitu pro pfipravu radiofarmak
Ize uskutecnit rdznymi zplsoby — manualné a instru-
mentalné. Pfi obou zplsobech prace je dosazeno vy-
soké Uuspésnosti syntézy. Uspésnost syntézy v MOU je
98,88% (88 z 89), v UL CB dosahuje 100 % (38 z 38).
Po strance hodnoceni jakosti radiofarmaka je v MOU
dosahovano vyssi radiochemické cistoty — primérné
98,96 %. Na ceskobudéjovické nukledrni mediciné je
radiochemicka cistota v praméru 97,44 %. Hodnota
pH v MOU je v priméru 4,3, v Ceskych Budé&jovicich je
primérna hodnota pH 4,5.

Stiet zajmu: Zadny.
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