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Resumen

Objetivo: Evaluacion de un método de sintesis y control de calidad del 88GaDOTANOC utilizado en la
rutinaclinica

Material y método: $8GaDOTANOC es sintetizado con un médulo con casetes (PharmTracer). Se utilizan 2
generadores (Eckert& Ziegler 1.850 MB(Q) conectados en serie. La elucion se realizacon 10mL HCI O,1N, el
eluato se purifica mediante cromatografia catiénica. Con una solucién acetona/HCl el $8Ga es enviado al
reactor que contiene 40 ?g de DOTANOC acetato con 2,2 mL de solucion tamponada. Se calienta a 100°C
durante 5minutos. Se purifica mediante una columna StrataX y se recoge con 1 mL de etanol y 7 mL de
salino. Filtracion final de 0,22 ?m. La pureza quimica (PQ) y radioguimica (PRQ) son evaluadas mediante
Radio TLC y RadioHPL C con un detector UV/VIS. Los solventes residuales mediante CG/FID. La pureza
radionucleidica (PRN) con un espectrometro gammay un activimetro. Se comprueba el pH, integridad de
filtros, endotoxinasy esterilidad.

Resultado: Se analizan 113 sintesis de 88Ga-DOTANOC; con rendimiento medio de sintesis 87,6 + 3,51%
(corregido por decay), con un tiempo de 20,7 min. El producto final es diluido con salino hasta obtener una
concentracion de 50-70 MBg/mL. De cada sintesis se obtienen 5 dosis con actividad media de 120 MBq. Se
utilizan 3 tomégrafos PET/CT. La PRQ media obtenida es del 96,6 + 1,11%, siendo las formas coloidales ?
3%y el 68Gallibre ? 2%. La PQ se encuentra dentro de los |imites aceptables. Se identifica el radionucleido y
en todas |as preparaciones, el ©8Ge representa ? 0,1% de laradiactividad total. El pH es constante (5,5), todos
los puntos de burbuja > 50 psi, todas las preparaciones fueron estériles y libres de pirégenos.

Conclusiones: Debido a alto rendimiento de sintesis, alta pureza del radiofarmaco y alareproducibilidad del
método podemos decir que es Optimo para larutinaclinica. Ademas, la utilizacién de casetes de un solo uso
favorece el cumplimiento de la normativa vigente.
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