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Terminologie
CL 2017

o radiofarmaceutické pripravky neboli radiofarmaka jsou
léCivé pripravky obsahujici jeden nebo vice radionuklidu
(radioaktivnich izotopu) v€lenénych za ucCelem dosazeni
léCiveho ucinku

pozn. zakon €. 378/2007 Sb., zakon o |éCivech:

» radiofarmaky se rozumeji léCivé pripravky, ktere, jsou-li pripraveny k
pouZiti, obsahuji 1 nebo vice radionuklidu (radioaktivnich izotopu)
vclenenych pro lekarsky ucel
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Terminologie
CL 2017

» chemické prekursory pro radiofarmaka jsou to neradioak-
tivni latky ziskané chemickou syntézou, urCené ke
znaceni radionuklidy, dale uvadené jako ,chemicke
prekursory”

o radionuklidovy prekursor je jakykoliv radionuklid vyrobeny
za ucelem znaceni jine latky pred jejim podanim
pozn. zakon €. 378/2007 Sb., zakon o |éCivech:

e radionuklidovymi prekursory se rozumé;ji radionuklidy vyrobené pro
radioaktivni znaceni jiné latky pred podanim
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Terminologie

CL 2017

e radionuklidovy generator je jakykoliv system obsahujici
vazany matersky radionuklid, jehoz premenou vznika
dceriny radionuklid, ktery se oddeluje eluci nebo jinym
zpusobem a pouziva se Kk pripravé radiofarmak

pozn. zakon €. 378/2007 Sb., zakon o |éCivech:

e radionuklidovymi generatory se rozumeji systémy obsahujici vazany
matersky radionuklid, z nehoz vznika dceriny radionuklid, ktery se
oddéluje eluci nebo jinym zpusobem a pouziva se jako
radiofarmakum nebo pro jeho pripravu

pozn. napf. Na[*®*™Tc]O, (obé pouZiti)
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Terminologie
CL 2017

» souprava/kit pro pripravu radiofarmak je jakykoliv pfi-
pravek urceny k rekonstituci nebo spojeni s radionuklidy
za ucelem pripravy radiofarmaka (obvykle pred jeho
podanim)

pozn. zakon €. 378/2007 Sb., zakon o |éCivech:

o Kity jsou pripravky urcene k rekonstituci nebo spojeni s
radionuklidem do konecCného radiofarmaka, a to obvykle
pred jeho podanim

* vyskytuje se | spojeni kity pro radionuklidy (rozdil v SPC
lekova forma: kit pro radiofarmakum)
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Clanky (monografie) specialni éasti
CL 2017 — Dopl. 2022

» Radiofarmaka a vychozi material pro radiofarmaka

(celkem 83 Clanku — monografii)

 radiofarmaka (RF) — 64 (3 sou€asné i radionuklidové prekursory)
» chemické prekursory (CHP) — 8

 radionuklidové prekursory (RP) — 13 (3 sou€asné i radiofarmaka)
* materské radionuklidy (MR) — 1

* Plivodné& v CL 2017 bylo 74 &lankd — monografii

 radiofarmaka — 60 (2 sou€asné i radionuklidové prekursory)
e chemické prekursory — 6

 radionuklidové prekursory — 9 (2 souCasné i radiofarmaka)
* matefrské radionuklidy — 1
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Clanky (monografie) specialni éasti
CL 2017 — Dopl. 2018-2022

Clanek — nazev (gislo) | Typ 2022 [ 2021 | 2020 {2019 |2018 2017
IR ' 09 (1 o v reto zméne)

Acidum medronicum ad radiopharmaceutica (2350) CHP 9.2 92 92 92 65
Albumini humani iodinati (}#°1) solutio iniectabilis (1922) RF 6.0 6.0 6.0 6.0 60 6.0

Alovudini (*8F) solutio iniectabilis (2460) RF 80 80 80 80 80 80
Ammoniae (*3N) solutio iniectabilis (1492) RF 70 70 70 70 70 70
Aquae (*°0) solutio iniectabilis (1582) RF 70 70 70 70 70 70
Aquae tritiatae (3H) solutio iniectabilis (0112) RF 70 70 70 70 70 70
Betiatidum ad radiopharmaceutica (2551) CHP 108 10.3 - - -

o=\ RPN E CERN (IS R (o] ol o U PRER)N CHP 106 93 93 93 93 86
Carbonei oxidum (*°0) (1607) RP 60 60 60 60 60 6.0
Cholini ([**C]methyl) solutio iniectabilis (2462) RF 100 100 100 9.7 94 -

Chromii (>1Cr) edetatis solutio iniectabilis (0266) RF 70 70 70 70 7.0 70
SR CHEINTIRCHE V(o] Jo] -ER-L R[] eIt -Y A YAR CHP 108 10.0 100 92 92 86
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Clanky (monografie) specialni éasti
CL 2017 — Dopl. 2018-2022

Clanek — nazev (gislo) | Typ 2022 [ 2021 | 2020 {2019 |2018 2017
I .09 (1 o v o zméne)

Cyanocobalamini (>Co) capsulae (0710) 7.0 70 70 70 70
Cyanocobalamini (°’Co) solutio (0269) RF 7.0 7.0 70 70 70 70
Cyanocobalamini (°3Co) capsulae (1505) RF 70 70 70 70 70 70
Cyanocobalamini (®3Co) solutio (0270) RF 70 70 70 70 70 70
Fludeoxyglucosi (*8F) solutio iniectabilis (1325) RF 82 82 82 82 82 82
Flumazenil (N-[*!C]methyl) solutio iniectabilis (1917) RF 60 60 60 60 60 60
Fluoridi (18F) solutio ad radiosignandum (2390) RF 70 70 70 70 70 70
Fluorocholini (*8F) solutio iniectabilis (2793) RF 100 100 100 97 88 88
Fluorodopae (*F) ab nucleophila substitutione solutio RF 97 97 97 97 - -
iniectabilis (2481)

Fluorodopae (18F) substitutione ab electrophila solutio RF 60 60 60 60 60 6.0
Iniectabilis (1918)

Fluoroethyl-L-tyrosini (18F) solutio iniectabilis (2466) RF 108 93 93 93 93 85
Fluoromisonidazoli (‘8F) solutio iniectabilis (2459) RF 80 80 80 80 80 80
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Clanky (monografie) specialni éasti
CL 2017 — Dopl. 2018-2022

Clanek — nazev (gislo) | Typ 2022 [ 2021 | 2020 {2019 |2018 2017
I .. (% mog nove ko zmine)

Fluoro (*8F) PSMA-1007 solutio iniectabilis (3116) 105 105

Gallii (°’Ga) citratis solutio iniectabilis (0555) RF 70 70 70 70 7.0 70
Gallii (®8Ga) chloridi acceleratore formati solutio ad RP 103 103

radiosignandum (3109)

Gallii (®3Ga) chloridi solutio ad radiosignandum (2464) RP 78 78 78 78 78 78
Gallii (®3Ga) edotreotidi solutio iniectabilis (2482) RF 106 96 96 96 86 86
Gallii (°8Ga) PSMA-11 solutio iniectabilis (3044) RF 104 104 - - -
Indii (*In) chloridi solutio (1227) RP 70 70 70 70 70 70
Indii (*'tIn) oxini solutio (1109) RP 70 70 70 70 70 70
Indii (*}In) pentetatis solutio iniectabilis (0670) RF 70 70 70 70 70 70
lobenguani (*2%) solutio iniectabilis (1113) RF 70 70 70 70 7.0 70
lobenguani (*31) solutio iniectabilis ad usum diagnosticum RF 70 70 70 70 70 70
(1111)

(o VERTN G VRS AN ELITSE LIV R e ey RF 70 70 70 70 70 7.0

(1112)
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Clanky (monografie) specialni éasti
CL 2017 — Dopl. 2018-2022

Clanek — nazev (gislo) | Typ 2022 [ 2021 | 2020 {2019 |2018 2017
I ' 09 (1 o v reto zméne)

lobenguani sulfas ad radiopharmaceutica (2351) CHP 9.2 92 92 92 90
lodomethylnorcholesteroli (3311) solutio iniectabilis (0939) RF 7.0 7.0 70 70 70 70

Kryptonum (81mKr) ad inhalationem (1533) RF 60 60 60 60 60 60
Lutetii (”Lu) chloridi solutio ad radiosignandum (2798) RP 93 93 93 93 93

Methionini ([*:C]methyl) solutio iniectabilis (1617) RF 60 60 60 60 60 6.0
Natrii acetatis ([1-''C]) solutio iniectabilis (1920) RF 60 60 60 60 60 6.0
Natrii chromatis (>'Cr) solutio sterilis (0279) RP 70 70 70 70 70 70
Natrii fluoridi (‘F) solutio iniectabilis (2100) RF 60 60 60 60 60 60

Natrii iodidi (*2%) solutio ad radiosignandum (2314) RP 60 60 60 60 60 6.0
Natrii iodidi (*3!1) capsulae ad usum diagnosticum (0938) RF 60 60 60 60 60 6.0
Natrii iodidi (*3!1) capsulae ad usum therapeuticum (2116) RF 60 60 60 60 60 6.0
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Clanky (monografie) specialni éasti
CL 2017 — Dopl. 2018-2022

Clanek — nazev (gislo) | Typ 2022 [ 2021 | 2020 {2019 |2018 2017
IR .. (% mogf v o zméne)

Natrii iodidi (*3X) solutio (0281) 104 104 60 60 60 6.0

Natrii iodidi (3311) solutio ad radiosignandum (2121) RP 60 60 60 60 6.0 6.0

NNl [olal o] s[RIV [{[VE-L R (o] gl [ YA CHP 92 92 92 92 92 75

Natrii iodohippuratis (*23) solutio iniectabilis (0564) RF 70 70 70 70 70 70

Natrii iodohippuratis (*3!1) solutio iniectabilis (0282) RF 70 70 70 70 70 70

Natrii molybdatis (**Mo) fissione formati solutio (1923) MR 108 60 60 6.0 6.0 6.0

Natrii pertechnetatis (°**"Tc) acceleratore formati solutio RP, 93 93 93 93 93 -

Iniectabilis (2891) RF

Natrii pertechnetatis (**™Tc) fissione formati solutio RP, 70 70 70 70 70 70

iniectabilis (0124) RF

Natrii pertechnetatis (**™Tc) sine fissione formati solutio RP, 70 70 70 70 70 70

iniectabilis (0283) RF

Natrii phosphatis (32P) solutio iniectabilis (0284) RF 70 70 70 70 70 70

Natrii pyrophosphas decahydricus ad radiopharmaceutica CHP 92 92 92 92 92 -

(2552)

Oxygenum (*°0) (1620) RF 60 60 60 60 60 6.0
- McU




Clanky (monografie) specialni éasti
CL 2017 — Dopl. 2018-2022

Clanek — nazev (gislo) [ Typ 2022 [ 2021 |2020 | 2019 |2018 | 2017
I " €. ycl dopl. (uéné modie nové nebo zména)

Raclopridi ([*!C]methoxy) solutio iniectabilis (1924) RF 60 60 60 60 60 6.0
SQENTESV (o [Reel IO P A N G G o BRI RF 70 70 70 70 70 7.0

IR I ETSC A e TN G O RS AWM RF 70 70 70 70 7.0 7.0
SIET O S INEURYE R G RGN R e RF 70 70 70 70 7.0 7.0
(0129)

Strontii (8Sr) chloridi solutio iniectabilis (1475) RF 70 70 70 70 7.0 70

{0134

Technetii (**MTc) bicisatis solutio iniectabilis (2123) RF 92 92 92 92 92 6.0
LG EN R R TR VIERIRI DI ELIIS ()M RF 70 70 70 70 70 7.0
Technetii (¥MTc) et etifenini solutio iniectabilis (0585) RF 84 84 84 84 84 84
Technetii (¥MTc) exametazimi solutio iniectabilis (1925) RF 60 60 60 60 60 6.0
Technetii (¥MTc) gluconatis solutio iniectabilis (1047) RF 70 70 70 70 70 70
Technetii (*MTc) macrosalbi suspensio iniectabilis (0296) RF 108 74 74 74 74 74
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Clanky (monografie) specialni éasti
CL 2017 — Dopl. 2018-2022

Clanek — nazev (gislo) | Typ 2022 [ 2021 | 2020 {2019 |2018 2017
IR .. (% mogfe nove ko zméne)

Technetii (¥MTc) mebrofenini solutio iniectabilis (2393) 101 101 101 98 92 6.3
Technetii (*MTc) medronati solutio iniectabilis (0641) RF 86 86 86 86 86 86
(**™Tc)
(**™Tc)

Technetii (*™Tc) mertiatidi solutio iniectabilis (1372) RF 70 70 70 70 70 70

Technetii (*MTc) microsphaerarum suspensio iniectabilis RF 70 70 70 70 70 70
(0570)
Technetii (*MTc) oxidronati solutio iniectabilis (2376) RF 87 87 87 87 87 87

(*mTc)

Technetii (¥MTc) pentetatis solutio iniectabilis (0642) RF 70 70 70 70 70 70
Technetii (¥MTc) sestamibi solutio iniectabilis (1926) RF 92 92 92 92 92 60
Technetii (*MTc) succimeri solutio iniectabilis (0643) RF 70 70 70 70 70 70
Tetra-O-acetylmannosi triflas ad radiopharmaceutica (2294) CHP 92 92 92 92 92 73
Thallosi (?°1TI) chloridi solutio iniectabilis (0571) RF 70 70 70 70 70 70
Xenoni (133Xe) solutio iniectabilis (0133) RF 70 70 70 70 70 70
Yttrii (*°Y) chloridi solutio ad radiosignandum (2803) RP 97 97 97 97
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Clanky (monografie) specialni casti
Novinky a zmé&ny v Dopl. 2018-2022 oproti CL 2017
Dopl. 2018 — nove Clanky
e Cholini ([**C]methyl) solutio iniectabilis (2462), 9.4

e pouziti: hodnoceni rakoviny prostaty pomoci PET/CT
(pozitronova emisni tomografie v kombinaci s vypocetni tomografii)

e Lutetii (*"“Lu) chloridi solutio ad radiosignandum (2798),
9.3

e pouziti: radioaktivni znaceni nosicovych molekul, které
byly specialne vyvinuty a schvaleny pro radioaktivni
znaceni timto radionuklidem (uz déle pouzivany RP)
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Clanky (monografie) specialni éasti
Novinky a zmé&ny v Dopl. 2018-2022 oproti CL 2017

Dopl. 2018 — nové ¢lanky

 Natrii pertechnetatis (®**™Tc) acceleratore formati solutio
Iniectabilis (2891), 9.3

e Sterilni roztok [*®™Tc]technecistanu sodného ziskaného z
vysoce obohaceného molybdenu-100 ozafovanim
protony urychlenymi v cyklotronu

 Redeni nedostatku molybdenu-99 (matefského
radionuklidu pro technecium-99m) produkovaného v
jaderném reaktoru

 pouziti: 1) znacCeni kitu pro pripravu radiofarmak, 2) pfimé
podani: scintigrafie stitné zlazy, scintigrafie slinnych zlaz,
lokalizace ektopické zaludecni sliznice (Meckelova
divertiklu), scintigrafie slznych kanalku MUNT e
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Clanky (monografie) specialni éasti
Novinky a zmé&ny v Dopl. 2018-2022 oproti CL 2017
Dopl. 2018 — nove Clanky

 Natrii pyrophosphas decahydricus ad radiopharmaceutica
(2552), 9.2

e pouziti: ve smési s dihydratem chloridu cinatého pro
znaceni erytrocytu metodou in vivo nebo in vitro pro
zobrazovani krevniho obehu, urceni objemu krve,
scintigrafii sleziny (stara metoda, nove zarazeno do
lekopisu)
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Clanky (monografie) specialni casti
Novinky a zmé&ny v Dopl. 2018-2022 oproti CL 2017
Dopl. 2018 — revidovane Clanky
» Acidum medronicum ad radiopharmaceutica (2350), 9.2

 pouziti: pro pfripravu medronatu znaceného
[P9MTc]techneciem

e Calcii trinatrii pentetas hydricus ad radiopharmaceutica
(2353), 9.3

 pouziti: pro pripravu pentetatu znaceného
[P9MTc]techneciem
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Clanky (monografie) specialni éasti
Novinky a zmé&ny v Dopl. 2018-2022 oproti CL 2017
Dopl. 2018 — revidované clanky

 Cupri tetramibi tetrafluoroboras ad radiopharmaceutica
(2547), 9.2

 pouziti: pro pfipravu [2®™Tc]technecium-sestamibi

 Fluoroethyl-L-tyrosini (*8F) solutio iniectabilis (2466), 9.3
 pouziti: diagnostika gliomu pomoci PET

MUN T ot
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Clanky (monografie) specialni casti
Novinky a zmé&ny v Dopl. 2018-2022 oproti CL 2017
Dopl. 2018 — revidovane Clanky
 lobenguani sulfas ad radiopharmaceutica (2351), 9.2

e pouziti: pro pfipravu [*?3l]jobenguanu nebo
[13l]jobenguanu izotopovou vyménou

 Natrii iodohippuras dihydricus ad radiopharmaceutica
(2352), 9.2

e pouziti: pro pfipravu natrium-[*23l]jodhippuratu nebo
natrium-[13t]jodhippuréatu izotopovou vyménou

MUN T ot
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Clanky (monografie) specialni casti
Novinky a zmé&ny v Dopl. 2018-2022 oproti CL 2017
Dopl. 2018 — revidované Clanky
e Technetii (°®™Tc) bicisatis solutio iniectabilis (2123), 9.2

e pouziti: scintigrafie pro vyhodnoceni regionalnich
abnormalit v prokrveni mozku

* Technetii (°®™Tc) mebrofenini solutio iniectabilis (2393),
9.2

e pouziti: scintigraficka diagnostika ruznych typu postizeni
ZluCovych cest
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Clanky (monografie) specialni casti
Novinky a zmé&ny v Dopl. 2018-2022 oproti CL 2017
Dopl. 2018 — revidované Clanky
e Technetii (°®™Tc) sestamibi solutio iniectabilis (1926), 9.2

 pouziti: scintigrafie perfuze myokardu, scintimamografie
pri suspektnim malignim nadoru prsu, lokalizace
hyperfunkCni parathyreoidalni tkané

» Tetra-O-acetylmannosi triflas ad radiopharmaceutica
(2294), 9.2

 pouziti: pro syntézu [*8F]fludeoxyglukosy
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Clanky (monografie) specialni éasti
Novinky a zmé&ny v Dopl. 2018-2022 oproti CL 2017
Dopl. 2019 — noveé Clanky

 Fluorodopae (8F) ab nucleophila substitutione solutio
Iniectabilis (2481), 9.7

e nové zarazen ¢lanek pro [8F]fluordopu pfipravenou
nukleofilni substituci (dosud byl pouze pro [*8F]fluordopu
pripravenou elektrofilni substituci)

 pouziti: diagndza a lokalizace inzulinomu, paragangliomu,
lokalizace feochromocytomu pomoci PET
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Clanky (monografie) specialni casti
Novinky a zmé&ny v Dopl. 2018-2022 oproti CL 2017
Dopl. 2019 — noveé Clanky
o Yttrii (°°Y) chloridi solutio ad radiosignandum (2803), 9.7

e pouziti: pro radioaktivni znaceni nosicovych molekul,
které byly vyvinuty a schvaleny pro znaceni timto
radionuklidem (dlouho pouzivano, nove zarazeno do
lekopisu)
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Clanky (monografie) specialni casti
Novinky a zmé&ny v Dopl. 2018-2022 oproti CL 2017
Dopl. 2019 — revidované Clanky
 Cholini ([**C]methyl) solutio iniectabilis (2462), 9.7
e nove v doplnku 2018
e pouziti: hodnoceni rakoviny prostaty pomoci PET/CT

 Fluorocholini (*8F) solutio iniectabilis (2793), 9.7
e pouziti: hodnoceni rakoviny prostaty pomoci PET/CT
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Clanky (monografie) specialni casti
Novinky a zmé&ny v Dopl. 2018-2022 oproti CL 2017
Dopl. 2019 — revidovane Clanky
e Gallii (°8Ga) edotreotidi solutio iniectabilis (2482), 9.6

 pouziti: diagnostika gastro-entero-pankreatickych
neuroendokrinnich tumoru (GEP-NET) pomoci PET

* Technetii (°®™Tc) mebrofenini solutio iniectabilis (2393),
0.8

e prvni revize v doplnku 2018
e pouziti: scintigraficka diagnostika ruznych typu postizeni
ZluCovych cest
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Clanky (monografie) specialni casti
Novinky a zmé&ny v Dopl. 2018-2022 oproti CL 2017
Dopl. 2020 — revidované Clanky
 Cholini ([**C]methyl) solutio iniectabilis (2462), 10.0
e nove v doplinku 2018, prvni revize v dopinku 2019
e pouziti: hodnoceni rakoviny prostaty pomoci PET/CT

 Cupri tetramibi tetrafluoroboras ad radiopharmaceutica
(2547), 10.0

e prvni revize v doplnku 2018
 pouziti: pro pfipravu [2®™Tc]technecium-sestamibi

MUN T ot
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Clanky (monografie) specialni casti
Novinky a zmé&ny v Dopl. 2018-2022 oproti CL 2017
Dopl. 2020 — revidovane Clanky
 Fluorocholini (*8F) solutio iniectabilis (2793), 10.0
e prvni revize v doplnku 2019
 pouziti: hodnoceni rakoviny prostaty pomoci PET/CT

e Technetii (°**™Tc) mebrofenini solutio iniectabilis (2393),
10.1

e prvni revize v doplnku 2018, druha revize v doplnku 2019
e pouziti: scintigraficka diagnostika ruznych typu postizeni
ZluCovych cest
MUNT e
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Clanky (monografie) specialni casti
Novinky a zmé&ny v Dopl. 2018-2022 oproti CL 2017
Dopl. 2021 — nove Clanky
 Betiatidum ad radiopharmaceutica (2551), 10.3

e pouziti: pro pripravu [?®"Tc]technecium-mertiatidu (dlouho
pouzivano, nove zarazeno do Iékopisu)

 Fluoro (18F) PSMA-1007 solutio iniectabilis (3116), 10.5

 pouziti: detekce primarniho karcinomu prostaty pomoci
PET

MUN T ot
28 MED



Clanky (monografie) specialni éasti
Novinky a zmé&ny v Dopl. 2018-2022 oproti CL 2017
Dopl. 2021 — nove Clanky

e Gallii (°8Ga) chloridi acceleratore formati solutio ad
radiosignandum (3109), 10.3

 Pfiprava ozafovanim zinku-68 protony urychlenymi v cyk-
lotronu — alternativa k pfipravé galia-68 pomoci %¢Ge-%8Ga
generatoru (lanek Gallii (®|Ga) chloridi solutio ad radiosignandum (2464), 7.8)

e pouziti: pro pfipravu [*3Ga]gallium-edotreotidu a
[®8Ga]gallium-PSMA-11

e Gallii (°3Ga) PSMA-11 solutio iniectabilis (3044), 10.4.

 pouziti: diagnostika karcinomu prostaty pomoci PET/CT
a PET/MR MUNT it
29 MED



Clanky (monografie) specialni casti
Novinky a zmé&ny v Dopl. 2018-2022 oproti CL 2017
Dopl. 2021 — revidovane Clanky
e Natrii iodidi (*31) solutio (0281), 10.4

* pouziti: nesterilni pro peroralni pouziti, sterilni pro
parenteralni pouziti pri diagnostice a terapii onemocneni
stitné zlazy

MUN T ot
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Clanky (monografie) specialni casti
Novinky a zmény v Dopl. 2018—2022 oproti CL 2017
Dopl. 2022 — revidované clanky
 Betiatidum ad radiopharmaceutica (2551), 10.8
e noveé v doplriku 2021
e pouziti: pro pripravu [?®"Tc]technecium-mertiatidu (dlouho
pouzivano, 2021 nové zarazeno do lekopisu)

e Calcii trinatrii pentetas hydricus ad radiopharmaceutica
(2353), 10.6

e prvni revize v doplnku 2018
 pouziti: pro pripravu pentetatu znaceného
[P9MTc]techneciem MUNT e
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Clanky (monografie) specialni éasti
Novinky a zmé&ny v Dopl. 2018-2022 oproti CL 2017
Dopl. 2022 — revidované clanky

 Cupri tetramibi tetrafluoroboras ad radiopharmaceutica
(2547), 10.8

e prvni revize v doplnku 2018, druha revize v doplnku 2020
 pouziti: pro pfipravu [?*"Tc]technecium-sestamibi

 Fluoroethyl-L-tyrosini (*8F) solutio iniectabilis (2466), 10.8
e prvni revize v doplnku 2018
 pouziti: diagnostika gliomu pomoci PET

MUN T ot
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Clanky (monografie) specialni casti
Novinky a zmé&ny v Dopl. 2018-2022 oproti CL 2017
Dopl. 2022 — revidované Clanky
« Gallii (°8Ga) edotreotidi solutio iniectabilis (2482), 10.6
e prvni revize v doplnku 2019

 pouziti: diagnostika gastro-entero-pankreatickych
neuroendokrinnich tumoru (GEP-NET) pomoci PET

 Natrii molybdatis (®*°*Mo) fissione formati solutio (1923),
10.8

e pouziti: matersky radionuklid do *®Mo-2""Tc generatoru
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Obecné state

Novinky a zmé&ny v Dopl. 2018-2022 oproti CL 2017

» Detekce a méreni radioaktivity (2.2.66), 8.0, dopl. 2022 —
10.7

» Tetrabutylamonium v radiofarmakach (2.4.33), dopl. 2021
—10.5

e Tabulka fyzikalnich vlastnosti radionuklidu (5.7), 8.6,
dopl. 2018 — 9.2

* Priprava radiofarmak (5.19), 8.7, dopl. 2022 — 10.7
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Obecné clanky
Novinky a zmé&ny v Dopl. 2018-2022 oproti CL 2017

* Praecursores chimici ad radiopharmaceutica (2902), 8.8,
dopl. 2020 — 10.0, dopl. 2022 — 10.8

* Radiopharmaca (0125), 8.8, dopl. 2022 — 10.7
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Narodni cast
Obecnha cast, Obecne state

Novinky a zmény v Dopl. 2021 oproti CL 2017
o Alternativni metody kontroly radiofarmak, dopl. 2021

— Vychazeji z alternativnich metody kontroly radiofarmak
uvedenych v Mezinarodnim lékopise (Ph. Int.)
vydavanem Svetovou zdravotnickou organizaci (WHO)

— Nyni je platné 10. vydani Ph. Int. z roku 2020 a jednéa se
o stat Testing — additional guidance

— V narodni ¢asti CL 2017 — Dopl. 2021 je nyni zafazena
obecna stat’ Alternativni metody kontroly radiofarmak
vychazejici ze stati Testing — additional guidance 9.
vydani Ph. Int. z roku 2019 (stat v 10. vydani z roku 2020
je beze zmeny)
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Narodni cast
Obecnha cast, Obecne state

Novinky a zmény v Dopl. 2021 oproti CL 2017

— Jedna se o preklad a doplnéni metod z Mezinarodniho
lekopisu, pricemz nazvy radiofarmak, jsou uvadény
lékopisné (pokud existuji) a souCasne pomoci bezné
zkratky, nazvy mobilnich fazi jsou rovnéz uvadeny
lekopisné

— Oproti Ph. Int. byla doplnéna v praxi bezne pouzivana
radiofarmaka bez alternativnich metod, u kterych jsou
uvedené metody totozne jako v lekopisnych clancich
nebo SPC kitu pro radiofarmaka

— U stacionarnich fazi se na rozdil od Iékopisnych ¢Clanku
uvadi i odkaz na komercni zdroje materialu, u ktereho se
zjistilo, ze je vhodny (stejne jako Ph. Int.)
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Narodni cast
Obecnha cast, Obecne state

Novinky a zmény v Dopl. 2021 oproti CL 2017

— V Ceskeé verzi Clanku je oproti Mezinarodnimu lekopisu
pridan strucny postup provedeni tenkovrstvé a papirove
chromatografie radiofarmak vCetné potrebnych vypoctu
radiochemické Cistoty a obsahu radiochemickych necistot

— Jako kazda nova stat CL prosla i tato standardnim
recenznim fizenim a uvedené alternativni metody
kontroly pripravovanych radiofarmak jsou nyni oficinalni a
tedy pfimo bez nutnosti validace pouzitelné na pracovisti
pripravy radiofarmak ve zdravotnickem zarizeni (v soula-
du s vyhlaskou C. 84/2008 Sb.)
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Alternativni metody kontroly
radiofarmak, dopl. 2021

Netechneciova radiofarmaka — tenkovrstva a papirova chromatografie

Radiofarmakum Stacionarni |Mobilni faze (obj. dily) R¢nevazany |R;vazany
£ re_1d|_onukl|d radl_onuklld
(limit) (limit)
Mocovina-(14C) celulosa  |butan-1-0ol R, vodaR aky- |0,0 0,6
selina octova R (12 + 5 + 3) (min. 90 %)
Natrium-jodhippurat- | silikagel chloroform R a kyselina 0,0 0,2-0,3
(1231) octova R (9 + 1) [*23]]jodid | (min. 96 %)
1,0 [1231]IBA
Natrium-jodhippurat- [BU]jodid | [*H]IBA
(131)) (max. 2 %) | (max. 2 %)
Jobenguan-(131) silikagel ethyl-acetat R a ethanol 0,6 0,0 (min. 95 %)
96% R (1 + 1) [*23]]jodid
(max. 4 %)
Jobenguan-(1311) [31]jodid | (min. 94 % D,
([*23/34]MIBG) (max. 5% D, [min. 92 % T)
max. 7 % T)

IBA = 2-jodbenzoova kyselina, o-jodbenzoova kyselina
D = pro diagnostiku, T = pro terapii

\
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Alternativni metody kontroly

radiofarmak, dopl. 2021

Netechneciova radiofarmaka — tenkovrstva a papirova chromatografie

Radiofarmakum Stacionarni |Mobilni faze (obj. dily) Ry nevazany |R; vazany
faze radionuklid |radionuklid
(limit) (limit)
Pentetat znaceny ITLC-SG | roztok amonium-acetatu R | 0,1 1,0
indiem-(1tIn) (100 g/l) a methanolu R (1 + (min. 95 %)
(H1In-DTPA) 1)
Pentetreotid znaceny |ITLC-SG | tlumivy roztok citratovy 1,0 0,0
indiem-(*In) 0,1 mol/fo pH 5,0 (min. 98 %)
Edotreotid znadeny  |[ITLC-SG  |amonium-acetat R 1 mol/l  |0,0-0,1 0,8-1,0
galliem-(58Ga) (stanov. ko- |a methanol R (1 + 1) (max. 3 %)
(63Ga-DOTATOC) loid. ®Ga)
Edotreotid znaeny |[ITLC-SG | tlumivy roztok citratovy 0,9-0,1 0,1-0,2
galliem-(®8Ga) (stanov. vol- | 0,1 mol/l 0 pH 5,0 (max. 2 %)
(63Ga-DOTATOC) ného *Ga)

tlumivy roztok citratovy 0,1 mol/l o pH 5,0 = roztok natrium-citratu R (29,4 g/l), jeho pH bylo
upraveno kyselinou chlorovodikovou R1 na hodnotu 5




Alternativni metody kontroly
radiofarmak, dopl. 2021

Netechneciova radiofarmaka — tenkovrstva a papirova chromatografie

Radiofarmakum Stacionarni |Mobilni faze (obj. dily) R¢nevazany |R;vazany
£ radionuklid |radionuklid
(limit) (limit)
PSMA-11 znaceny  [ITLC-SG | amonium-acetat R 1 mol/l | 0,0 1,0
galliem-(®8Ga) a methanol R (1 + 1) (max. 5 %) |(min. 95 %)
Fludeoxyglukosa-(*8F) silikagel acetonitril RavodaR (95 + |0,0 0,45
([8F]FDG) 5) [*8F]fluorid | (min. 95 %)

(max.5% |0,8-0,95 (acety-
spolu s ace- |lovane derivaty)
tyl. derivaty)

Joflupan-(*%3) ITLC-SG | chloroform R a methanol R | 0,0 1,0
(skvrna musi | (9 + 1) (min. 94 %)
byt sucha)

PSMA-11 = ligand 11 prostatickeho specifického membranového antigenu
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Alternativni metody kontroly
radiofarmak, dopl. 2021

Netechneciova radiofarmaka — tenkovrstva a papirova chromatografie

Radiofarmakum Stacionarni |Mobilni faze (obj. dily) R¢nevazany |R;vazany
Poe radionuklid |radionuklid
(limit) (limit)
Jomazenil-(*43) silikagel ethyl-acetat R a amoniak 0,0 0,3
koncentrovany R (200 + 1) (min. 95 %)
Jomazenil-(123I) silikagel chloroform R, kyselina octo- | 0,04 1,0
vaR avodaR (65 + 35 +5) (min. 95 %)
Jodcholesterol-(131) | silikagel chloroform R a ethanol 96% | 0,0 0,66 (min. 70 %
R(1+1) a necistota
neni jodid)
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Alternativni metody kontroly
radiofarmak, dopl. 2021

Techneciova radiofarmaka — tenkovrstva a papirova chromatografie

Radiofarmakum Stacionarni |Mobilni faze R:RH-Tc  |R;TcO, Rivaz. Tc
faze (obj. dily) [koloidni Tc] |(limit) (limit)
(limit)
Technecistan-(99m'|'c) ITLC-SG butan-2-on R nebo 0,0 1,0 -
/ aceton R nebo min. 95 %
S0 roztok chloridu ( %
sodneho R (9 g/l)
Butedronat znaceny | ITLC-SG (1) |roztok natrium- 0,0 (A) 0,8-1,0 0,8-1,0
techneciem-(%mTc) sl L el (max. 2 %)
(**"Tc-DPD)
Butedronat znageny |ITLC-SG (2) |butan-2-onR 0,0 1,0 (B) 0,0
techneciem-(%mTc) (max. 2 %) |
(%"Tc-DPD) (100-A-B [=min. 95 %)

31ET Chr = Whatman celulosovy chromatograficky papir 3LET Chr

1 Chr = Whatman celulosovy chromatograficky papir 1 Chr
3MM Chr = Whatman celulosovy chromatograficky papir SMM Chr
TLC-SP = papir pro chromatografii R, napf. MilliporeSigma™ Supelco™ TLC Saturation Pads




Alternativni metody kontroly
radiofarmak, dopl. 2021

Techneciova radiofarmaka — tenkovrstva a papirova chromatografie

Radiofarmakum Stacionarni |Mobilni faze R:RH-Tc  |R;TcO, Rivaz. Tc
faze (obj. dily) [koloidni Tc] |(limit) (limit)
(limit)

Butedronat znadeny 31ET Chr (1) | roztok chloridu 0,0 (A) 1,0 0,7-1,0
techneciem-(%mTc) SRlCE (max. 2 %)
(99mTC-DPD) 1 molll
Butedronat znageny |1Chr(2)  |butan-2-onR 0,0 1,0 (B) 0,0
techneciem-(%mTc) (max. 2 %) |
(%" Tc-DPD) (100-A-B [=min. 95 %)
Oxidronat znaceny TLC-SP (1) rOZtOlf chloridu 0,0 (A) 1,0 0,5-1,0
techneciem-(®"Tc) SOdnlem R
(™ Tc-HDP) S
Oxidronat znaGeny | 3MM Chr (2) |butan-2-onR 0,0 1,0 (B) 0,0
techneciem-(%4mTc) (100-A-B |=min. 95 %)
(%" Tc-HDP)

MU I s
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Alternativni metody kontroly
radiofarmak, dopl. 2021

Techneciova radiofarmaka — tenkovrstva a papirova chromatografie

Radiofarmakum Stacionarni |Mobilni faze R:RH-Tc  |R;TcO, Rivaz. Tc

faze (obj. dily) [koloidni Tc] |(limit) (limit)
(limit)

Medronat Znaéeny ITLC-SG (1) |roztok natrium-ace- | 0,0 (A) 1,0 1,0

techneciem-(%mTc) tafu 1 mol nebo

99m roztok chloridu

(**"Tc-MDP) sodneho R (9 g/l)

Medronat znaCeny  |ITLC-SG | butan-2-onRnebo | 0,0 1,0 (B) 0,0

techneciem-(99m'|'c) nebo aceton R (100 -A-B |=min. 95 0/0)

(%mTc-MPD) 3MM Chr (2)

Pentetat znaéeny ITLC-SG roztok chloridu 0,0 (A) 1,0 1,0

techneciem-(®"Tc)  |nebo SIEDI:

(" Tc-DTPA) 3MM Chr (1) |9

Pentetat znageny ITLC-SG butan-2-onRnebo | 0,0 1,0 (B) 0,0

techneciem-(%mTc) | nebo aceton R (A+B=|max. 5 %)

(%mTc-DTPA) 3MM Chr (2)
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Alternativni metody kontroly
radiofarmak, dopl. 2021

Techneciova radiofarmaka — tenkovrstva a papirova chromatografie

Radiofarmakum Stacionarni |Mobilni faze R:RH-Tc  |R;TcO, Rivaz. Tc
faze (obj. dily) [koloidni Tc] |(limit) (limit)
(limit)
Sulfid rhenisty ITLC-SG aceton R nebo 0,0 1,0 0,0
koloidni znageny nebo roztok chloridu
techneciem-(9mTe)  |3UM Chr | SOIEMOR OO 1 uy g9 04
Cin koloidni znaceny
techneciem-(*>"Tc) (min. 95 %)
Sira koloidni znacCena
techneciem-(*>"Tc) (min. 92 %)
Albumin koloidni
znaceny techneciem-
-(9MTc) (min. 95 %)
MUN T E i
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Alternativni metody kontroly
radiofarmak, dopl. 2021

Techneciova radiofarmaka — tenkovrstva a papirova chromatografie

Radiofarmakum Stacionarni |Mobilni faze R:RH-Tc  |R;TcO, Rivaz. Tc
faze (obj. dily) [koloidni Tc] |(limit) (limit)
(limit)

Sukcimer Znaéeny 3MM Chr butan-2-onR nebo [ 0,0 1,0 0,0
techneciem-(%4mTc) aceton R (max. 2 %) | (min. 95 %)
(**MTc-DMSA)
Sukcimer znaceny | ITLC-SA, bEtan-ll-o,I E |' 0,0 0,9 0,5

. X 0 I 0
techneciem-(%"Tc) trez“s't”that na gh?fri \%,kgjsdnou (max. 2 %) | (min. 95 %)
(99mTC_DMSA) I Casll R 0.3 moll
Makrosalb znaceny |ITLC-SG  |butan-2-onRnebo |0,0 1,0 0,0
techneciem-(®mTc) | nebo ffi?fcmgﬁ (max. 5 %)
(gngC'MAA) SMM Chr sodného R (9 g/l)
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Alternativni metody kontroly
radiofarmak, dopl. 2021

Techneciova radiofarmaka — tenkovrstva a papirova chromatografie

Radiofarmakum Stacionarni |Mobilni faze R:RH-Tc  |R;TcO, Rivaz. Tc
faze (obj. dily) [koloidni Tc] |(limit) (limit)
(limit)
Difosforecnan cinaty |ITLC-SG (1) |vodaR 0,0 (A) 1,0 1,0
znaceny
techneciem-(*"MTc)
Difosfore¢nan cinaty |ITLC-SG butan-2-onRnebo | (0,0 1,0 (B) 0,0
znadeny nebo g (A+ B =|max. 10 %)
techneciem-(%mTc) | 3MM Chr (2)
Albumin lidsky znace- | ITLC-SG, | ethanol 96% R, 0,0 1,0 1,0
ny techneciem-(*"Tc) | prouzek musi 3;“&”;";5%%?&”0' (limit
(%8mTc-HSA) ngsflcen hsa |@+1+5) neudan)
albuminem
a vysusen (1)
Albumin lidsky znacCe- | ITLC-SG butan-2-onRnebo | 0,0 1,0 0,0
ny techneciem-(%mTc) | nebo G R (max. 5 %)
(%mTc-HSA) 3MM Chr (2)
HSA = lidsky sérovy albumin MED




Alternativni metody kontroly
radiofarmak, dopl. 2021

Techneciova radiofarmaka — tenkovrstva a papirova chromatografie

Radiofarmakum Stacionarni |Mobilni faze R:RH-Tc  |R;TcO, Rivaz. Tc

faze (obj. dily) [koloidni Tc] |(limit) (limit)

(limit)

Imunoglobulin G ITLC-SG aceton R nebo 0,0 1,0 0,0
lidsky znaceny nebo ;%Zdtﬁ‘é‘h":ﬁrgu , (min. 97 %)
techneciem-(®mTc)  [SMMChr 1 rortok ’
(*™Tc-HIG nebo natrium-citratu 0,1
PMTe-|gG) mol/l
Sukcimer znaCeny | ITLC-SG (1) | roztok chloridu 0,0 (A) 1,0 1,0
techneciem-[%mTc(V)] sodnsnoR
(%9mTc(V)-DMSA) ©9h
Sukcimer znaCeny | ITLC-SG (2) |butan-2-onR 0,0 1,0 (B) 0,0
techneciem-[**"Tc(V)] (max. 2 %)
(*>Tc(V)-DMSA) (100 -A-B |=min. 95 %)
Sukcimer znaCeny | silikagel, butan-1-0l R, 0,0 0,8 0,5
techneciem-[%mTc(V)] [gzésétiit?at na bzzg'ga(gcfoz"f gz)a (max. 2 %) | (min. 95 %)

(9mTc(V)-DMSA)
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Alternativni metody kontroly
radiofarmak, dopl. 2021

Techneciova radiofarmaka — tenkovrstva a papirova chromatografie

Radiofarmakum Stacionarni |Mobilni faze R:RH-Tc  |R;TcO, Rivaz. Tc

faze (obj. dily) [koloidni Tc] |(limit) (limit)
(limit)

Derivaty IDA ITLC-SG (1) |voda R nebo roztok | 0,0 (A) 1,0 1,0

7nacené acetonitrilu R 50% (max. 3 %)

techneciem-(*>"Tc) (VV)

Derivaty IDA ITLC-SA (2) |chloridsodnyRS (0,0 1,0 (B) 0,0

znaené (max. 3 %)

techneciem-(**MTc)

Derivaty IDA 3MM Chr, |butan-2-onR 0,0 0,9 (B) 0,0

znacené skvrna musi (max. 3 %)

techneciem-(%mTc) byt sucha (al- (A+B=|max.5 %)

ternativni 2)

IDA = kyselina iminodioctova
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Alternativni metody kontroly
radiofarmak, dopl. 2021

Techneciova radiofarmaka — tenkovrstva a papirova chromatografie

Radiofarmakum

Stacionarni
faze

Mobilni faze
(obj. dily)

R;RH-Tc
[koloidni Tc]
(limit)

R; TcO,
(limit)

Rivaz. Tc
(limit)

Technecium-(*mTc)
sestamibi
(%9 Tc-MIBI)

oxid hlinity,
napfed na-
nést kapku
ethanolu
(nesmi zas-
chnout), do
které se na-
nese kapka
vzorku a ne-
cha se zas-
chnout

ethanol bezvody R

0,0

0,3

1,0
(min. 94 %)

Technecium-(*"Tc)
sestamibi
(%M Tc-MIBI)

o1

TLC-SP

ethyl-acetat R

0,0

0,0

0,45-0,75
(min. 94 %)

el




Alternativni metody kontroly
radiofarmak, dopl. 2021

Techneciova radiofarmaka — tenkovrstva a papirova chromatografie

Radiofarmakum Stacionarni |Mobilni faze R:RH-Tc  |R;TcO, Rivaz. Tc
faze (obj. dily) [koloidni Tc] |(limit) (limit)
(limit)
Technecium-(**"Tc) | ITLC-SG aceton R 0,0 1,0 0,5
tetrofosmin skvrna musi | @ dichlormethan R (min. 90 %)
byt sucha, | (32+69)
rozstfihat na
tfi Casti
Technecium-(*mTc) | ITLC-SA aceton R 0,0 1,0 0,5
tetrofosmin skvrna nes- | @ dichlormethan R (mm 90 %)
mi zasch- |69+ 39)
nout, rozstfi-
hat na tfi ¢a-
sti

52

MUN T ot

MED




Alternativni metody kontroly
radiofarmak, dopl. 2021

Techneciova radiofarmaka — tenkovrstva a papirova chromatografie

Radiofarmakum Stacionarni |Mobilni faze R:RH-Tc  |R;TcO, Rivaz. Tc

faze (obj. dily) [koloidni Tc] |(limit) (limit)

(limit)
Mertiatid Znaéeny ITLC-SG (1) | roztok acetonitrilu R 0,0 (A) 1,0 1,0
techneciem-(%mTc) SO (max. 2 %) (a*MTe-tar-
(%mTc-MAG,) tarat)
Mertiatid znaCeny ITLC-SG (2) |ethyl-acetatR a 0,0 1,0 (B) 0,0
techneciem-(%mTc) WEZER (4] (max. 5 %) |(a > Tc-tar-
(%9MTe-MAG,) t_ara_t)
(100-A-B |=min. 94 %)

Exametazim znaceny |ITLC-SG (1) |butan-2-onR 0,0 (A) 1,0 1,0
techneciem-(*MTc) (a hydrofil- (lipofilni
(%mTe-d,l-HMPAO) ni komplex) komplex)
Exametazim znaceny |ITLC-SG (2) |roztok chloridu 0,0 1,0 (B) 0,0
techneciem-(%MTc) SRR (g (max.10 %)
(%" Tc-d, I-HMPAO) (100-A-B [=min. 80 %)
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Alternativni metody kontroly
radiofarmak, dopl. 2021

Techneciova radiofarmaka — tenkovrstva a papirova chromatografie

Radiofarmakum Stacionarni |Mobilni faze R:RH-Tc  |R;TcO, Rivaz. Tc
faze (obj. dily) [koloidni Tc] |(limit) (limit)
(limit)
Technecium-(99mTc) ITLC-SG aceton R neboroz- [ 0,0 1,0 0,0
sulesomab nebo tok chloridu sodné- (max.10 %)
3MM Chr ho R (9 g/l) nebo
roztok natrium-
citratu 0,1 mol/l
Depreotid znaceny  |ITLC-SG (1) |roztok arlnoniblm- 0,0 (A) 1,0 1,0
: 99m acetatu 1 mol/l a
techneciem-(*™Tc) methanol R (1 + 1)
Depreotid znaCeny | ITLC-SG (2) | chlorid sodny 0,0 1,0 (B) 0,0
techneciem-(%"Tc) nasyceny RS (@ =Te-gluko-
heptonat,
9MTc-edetan)
(100 - A- B | =min. 90 %)
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Alternativni metody kontroly
radiofarmak, dopl. 2021

Techneciova radiofarmaka — tenkovrstva a papirova chromatografie

Radiofarmakum Stacionarni |Mobilni faze R:RH-Tc  |R;TcO, Rivaz. Tc
faze (obj. dily) [koloidni Tc] |(limit) (limit)
(limit)
Technecium-(®mTc)  |ITLC-SG (1) |roztok acetonitriluR 0,0-0,1 (A) | 1,0 1,0
EDDA/HYNIC-TOC 20% (VIV)
Technecium-(*"mTc) |ITLC-SG (2) |butan-2-onR 0,0 0,8-1,0(B) |0,0
EDDA/HYNIC-TOC (100-A-B [=min. 90 %)

EDDA/HYNIC-TOC = kyselina ethylendiamindioctova/hydrazinonikotinyl-D-Phe!-Tyr3-oktreotid

V tabulce uvadene necistoty:
A. [*"Tc]technecium v koloidni formé v(pFipadné s dalSimi neCistotami);
B. [*"Tc]technecistanovy iont (oproti CL uvedeny i pfipadné dalsi neistoty).
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Alternativni metody kontroly
radiofarmak, dopl. 2021

Vypocty radiochemické Cistoty

— Oproti lekopisnemu Clanku jsou v tabulce doplnény limity
obsahu radiochemickych necistot a limity radiochemicke
Cistoty

— Vypocty radiochemicke Cistoty jsou oproti Iekopisu
naznaceny primo v tabulce

_ Principialné se pfi vypoétu radiochemické &istoty (RCHC)
pouzivaji nasledujici vztahy

jednoprouzkova metoda (dvé mérené casti):

aktivita casti s vazanym radionuklidem
-100 %

RCHC = — T,
aktivita obou casti
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Alternativni metody kontroly
radiofarmak, dopl. 2021

Vypocty radiochemické Cistoty

jednoprouzkova metoda (tfi mérené Casti):

. aktivita Casti s vazanym radionuklidem

RCHC = — " — -100 %
aktivita vSech Casti

dvouprouzkova metoda (necistota A):

aktivita spodni Casti chromatogramu (1)

A= . 100 ¢
aktivita obou Casti chromatogramu (1) /o

dvouprouzkova metoda (necistota B):

aktivita horni casti chromatogramu (2)

. 100 ©
aktivita obou Casti chromatogramu (2) o

dvouprouzkova metoda: RCHC =100 % — (A + B). |
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Alternativni metody kontroly
radiofarmak, dopl. 2021

Vypocty radiochemické Cistoty

— V nekterych pripadech se stanovuje pouze obsah
jednotlivych radiochemickych necistot nebo jejich soucet
A+B

— Pro ucely mereni radioaktivity se chromatograficke
prouzky strihaji v poloviné (R; = 0,5) na dve casti

— V pripade, ze je R; analytu < 0,9, tak se prouzek
rozstrihne ve vzdalenosti od startu odpovidajici poloviné
R; analytu
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Alternativni metody kontroly
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Vypocty radiochemické Cistoty

— V nekterych pripadech se chromatogram rozstrinne na fri
¢asti v mistech odpovidajicich R; 0,25 a 0,75 (®™Tc-
DMSA/ITLC-SA, P®"Tc¢(V)-DMSA/silikagel, M Tc-
tetrofosmin/ITLC-SG, *°MTc-tetrofosmin/ITLC-SA)

— Aktivita kazde Casti chromatogramu se zmeri pomoci
vhodneho detektoru zareni

— Alternativné se muze pouzit skener radiochromatogramu
a poloha radioaktivnich skvrn se urCi merenim aktivity
podel celé delky radiochromatogramu
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Vypocty radiochemické Cistoty

— Poméry ploch jednotlivych piku k celkové ploSe vsech
piku udavaji relativni pomér prislusnych radiochemickych
forem v procentech (vazany radionuklid, necCistota A,
necistota B)

— Vypocet radiochemickeé Cistoty se provadi automaticky

softwarem skeneru pomoci obdobnych vztahu jako pfi
mereni rozstrihanych casti chromatogramu
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Zaver

— Stanoveni radiochemické Cistoty pripravovanych
radiofarmak je soucCasti kazdodenni praxe pracovist
pripravujicich radiofarmaka

— Nyni je k dispozici oficinalni prehled metod stanoveni
radiochemicke Cistoty vSech bezne pouzivanych
radiofarmak v praxi zahrnujici nékteré metody uvedené v
SPC kitu pro radiofarmaka nebo v Iékopisnych Clancich

— Pridanou hodnotou je uvedeni rady alternativhich metod
stanoveni RCHC, které Ize ihned bez nutnosti validace
pouzit ve zdravotnickem zarizeni pri nedostupnosti metod
v SPC nebo Iékopisnych Clancich

— Kontrola se provadi podle CL cozZ je v souladu s vyhlas-
kou €. 84/2008 Sb. a tudiz i s pozadavky SUKLMU 11 e
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