Rev Esp Med Nucl Imagen Mol 44 (2025):S120

Revista Espanola de Medicina Nuclear e
Imagen Molecular

CO121 - ANALISIS COMPARATIVO DE LA PRODUCCION DE L-[S-METIL-11
C]METIONINA UTILIZANDO DOS MODULOS DE SINTESIS DIFERENTES

Svitlana lasynska, Algjandro Percaz, Pablo Rodriguez, Marian Ciordia, Alicia Fernandez-Gonzal ez, Ana Fatima Hendy Pérez-
Aranda, Juan José Garrido, Asier Hijosa y Gemma Quincoces

Unidad de Radiofarmacia, Servicio de Medicina Nuclear, Clinica Universidad de Navarra, Pamplona, Espafia.

Resumen

Introduccion: La produccion de radiof armacos marcados con carbono-11 representa un desafio paralas
Unidades de Radiofarmacia, basicamente por la limitada disponibilidad comercial de médulos de sintesis.

Objetivo: Identificar diferencias significativas en términos de rendimiento, tiempo de preparacion y sintesis,
reproducibilidad y cumplimiento de las especificaciones de calidad [pureza radioquimica (PRQ), pureza
enantiomérica (PEN), esterilidad y contenido de endotoxinas bacterianas] en la produccion de L-[S-metil-11
C]metionina utilizando un médulo All-in-one (AiO) vs. una configuracion de ModularL ab.

Material y métodos: Se realizaron 15 sintesis de L-[S-metil-11C]metionina en médulo AiO 'y 45 en médulo
ModularLab. Se evaluaron |os siguientes parametros: rendimientos, tiempos de preparacion y sintesis, pureza
radioguimica mediante HPL C (Tracer ExtracilODS1, FM: 1,4 g KH2PO4 + 100 ml MEOH + 900 ml H20) y
pureza enantiomérica (PEN) (CHIROBIOTIC250X 4,6 mm, FM (1.400 ml MEOH + 600 ml H20 + 0,4 ml
acido formico, UV = 225 nm), esterilidad (Servicio de Microbiologia) y determinacion de endotoxinas
(equipo portatil PTS).

Resultados: Médulo AiO: PRQ: 100%, PEN: D-[S-metil-11C]Metionina: 0%. Rendimiento: 68,7 + 8,3%.
Médulo modular Lab: PRQ: 98,7 + 1,21%; PEN: D-[S-metil-11C]Metionina: 8,01 + 2,40%. Rendimiento:
47,02 + 5,44%. Las muestras de L-[S-metil-11C]metionina de ambos médul os cumplen con el contenido de
endotoxinas bacterianas, estando por debajo del limite 17, 5 EU/ml, y son todas estériles. Tiempos de
preparacion y sintesis: Modular Lab requiere un mayor tiempo de trabajo del operador (105 vs. 65 min
utilizando AiO), a ser necesario redlizar el montgje, ensamblaje, esterilizacidn y test previos de estanqueidad
de los diferentes componentes (vavulas, conexiones, viales...), asi como la preparacion y fraccionamiento de
los reactivos. Estos pasos no son necesarios en médulo AiO, al disponer de kits estériles comerciales. El
tiempo de sintesis también es superior (24 vs. 20 min). AiO asegura latrazabilidad global del proceso y
facilitael cumplimiento de NCF.

Conclusiones: EI médulo AiO permite obtener una mayor PRQ y PEN, tiene mayor rendimiento de
produccion, y menores tiempos de preparacion y sintesis, comparado con el médulo Modular Lab parala
produccion de L-[S-metil-11C]metionina
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