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BEVEZETES: ElSadasunk célja a [18F]Fluorokolint tartalmazé oldatos injekcié
minGségellenérz6 vizsgalatanak bemutatasa.

MODSZEREK: A hatéanyag azonositasa, radiokémiai tisztasdg vizsgalata validalt HPLC
maodszerrel torténik, melyhez DIONEX lonPac CS 12A (4x250 mm, 8,5 um) ioncserélé
oszlopot és izokratikus eltciét alkalmazunk 1,0 ml/perc aramlési sebesség, valamint 210 nm
detektaldsi hulldmhossz (UV+RA detektorral) alkalmazdsa mellett. Mozgd fazisként
natrium-dihidrogénfoszfat 20,7 g/l —es és piridin 80 pl/l koncentracioju oldatat (pH 2,5)
alkalmazzuk. A [19F]Fluorokolin és kolin meghatarozasa szintén a fenti HPLC méddszerrel
torténik. Egyéb kémiai szennyez6k, mint Kolin-p-toluénszulfonat, Fluormetil-tozilat, p-
Toluolszulfonat-Fluorid, Bisz-(toziloxi)-metdn meghatarozasara kilon HPLC moddszert
alkalmazunk, melynél XBridge BEH Shield RP18-as kolonnat (1304, 5 pm, 4.6 mm X 250 mm)
és gradiens eluciot alkalmazunk. A mozgo fazis két oldatbdl allé rendszer, melynek A eluense
50 mM/l ammoédnium-formiat 0,125 V/V % hangyasav tartalmu vizes oldata és acetonitril
83/17, B eluense ugyanezen komponensek 40/60 aranyu elegye. A mddszer 0-10 percig az
A, majd 10-20 percig a B eluenst hasznalja fol, utana visszatér az A eluenshez. Detektalas UV
detektorral 254 nm-en torténik. Olddszer-maradvany tartalom meghatarozasat
gazkromatografias modszerrel végezzilk ZEBRON ZB-624 (hosszusag: 30 m, belsé atméré:
0,32 mm, filmvastagsag: 1,80 um) kolonndn, langionizacids detektorral. Etanol, propan-2-ol
és acetonitril tekintetében kvantitativ analizis torténik 40°C-os kolonna-hémérsékleten 1
mg/ml-es metanol belsé standard hozzdadasaval. Dimetil-aminoetanol és N,N-dimetil-
formamid meghatarozasa limit mddszerrel torténik szintén 1 mg/ml-es metanol belsé
standarddal. A mdédszerben két, 60°C-os és 150°C-os kolonnahémérsékletet alkalmazunk. A
termékben megjelenhet szabad 18F fluorid ion, melyet radio-TLC mddszerrel vizsgalunk
acetonitril és fizioldgids séoldat 50:50 V/V%-os elegyével. A fazistranszfer katalizatort
(Kriptofix 2.2.2.) gydgyszerkonyvi szinfoltteszt mddszerrel ellenérizzik. A készitmény
radionuklidos tisztasagat gamma-spektrométerrel, mig a pH-t tesztcsikkal ellendrizziik.

EREDMENYEK: Harom gyartasi tétel teljes mindségellendrz8 vizsgalatat végeztik el. A
kémhatas és radiokémiai tisztasag vizsgalatokat a készitmény lejarati idejéig (14 ora)
nyomon kovettiik, melynek soran az oldat pH-ja 5,6-6,5 értékek kozott valtozott, a
radiokémiai tisztasag HPLC-vel mérve 99,3-100% kozotti, mig radio-TLC mddszerrel 99,2-
100% kozotti volt. A gamma energiat 510,8-510,9 keV kozott mértiik, mig a felezési id6
111,8-113,63 perc kozott mutatkozott. A szennyez6 anyagok és olddszermaradvanyok
minden esetben a megengedett hatarértékek alatt voltak mérhetGek.

KOVETKEZTETES: Megallapithatd, hogy a MEDICOPUS Nonprofit Kft. &ltal gyartott
[18F]Fluorokolin  radiokémiai és kémiai tisztasaga megfelel a gydgyszerkonyvi
kovetelményeknek, igy alkalmas human felhasznalasra.
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