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OBJETIVO

Avaliagdo qualitativa e quantitativa
de produtos formados durante a sintese
rotineira do radiofarmaco "F-FDG.

ldentificagdo e quantificagdo de
produtos e  subprodutos  formados,
validagéo de métodos para controle de
qualidade, comparacgdo entre principios de
. analise e deteccgdo.

- METODOLOGIA

Cromatografia em camada delgada,

visando separagdo radioquimica dos
produtos.

Utilizagdo de ~ solvente  95%
Acetonitrila 5% Agua, segundo

Farmacopéia Americana e Européia [1,2]
(para controle radioquimico); seguida de
analise em radiocromatdgrafo e contador
gama.

O principio de detecgdo do
radiocromatografo € através da ionizagdo
da mistura de gas de contagem P10 (90%
Argbnio, 10% Metano), que é transformado
em sinal elétrico por meio de um fio
condutor de 200 mm de comprimento e
fransformado em sinais enviados ao
computador. Ndo é necessario o corte da
fita cromatografica nesse método. No
contador gama, as fitas sdo cortadas e a
atividade total de cada pedago é medida
através de um cristal de iodeto de sodio.

RESULTADOS

Apds consecutivas anadlises feitas
com '8F-FDG, foram definidos 4 picos
principais, correspondentes aos produtos
[3-5]:
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Figura 1 - Grafico Atividade (CPM) por posigéo
(cm) na fita cromatogréfica

Na imagem acima (Figura 1) vemos
o grafico reportado pelo radiocromatografo
com picos de atividade em fungdo do
comprimento da fita, feita pela
cromatografia de uma amostra de "®F-FDG
produzida rotineiramente. E possivel
verificar quatro diferentes bandas de
atividades, indicando formacgdo de quatro
produtos distintos.

E importante ressaltar que, até
outubro de 2004, as sinteses de '°F-FDG
eram feitas em dois modulos, nos quais
em um deles a reagéo era feita em meip
acido e no outro, em meio basico. E tendo
em vista que os dois chegavam ao mesmo
produto atraveés de diferentes caminhos de
reagOes, a formagéo de subprodutos dava-
se em diferentes proporgdes. A partir de
outubro, as sinteses sdo feitas em dois



modulos ‘de  produgao
ambos em meio alcalino.

CONCLUSOES

automatizada,

Apds construgéo de grafico a partir
da andlise da fita cromatografica em
contador gama, foi constatado que picos
proximos aparecem como um  Unico
produto formado, dificultando sua deteccéo
e quantificagao.

Ja a andlise em radiocromatégrafo
permitiu a separagdo, identificagcdo e
quantificagdo de subprodutos formados
(especialmente  "®F-FDM, impossivel de
ser visto por analise em contador gama),
mostrando-se uma anélise importante a
ser feita num controle de qualidade
rotineiro. A farmacopéia européia
estabelece limites maximos de cada
produto  formado. Os limites da
farmacopéia [1,2] estabelecem que nao
menos que 90% da atividade sejam
devidos a "®F-FDG, n&o mais que 5% a '°F
livre e ndo mais que 10% a "°F-FDM. Os
valores encontrados no controle em alguns
casos foram de até 100% acima do limite
de "®F-FDM, o que indica a necessidade
de um acompanhamento mais detalhado
na formagdo desse subproduto e meios
para minimizar sua formagao.
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