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 شناسنامه و استاندارد خدمت
جهت   PSMA-Ga68رادیوداروی   تولید   

 PETاستفاده در تصویربرداری 
 1404  مستانز
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 :)به ترتیب حروف الفبا( تنظیم و تدوین اولیه

 

 بورد رشته داروسازی هسته ایهیات دبیر ی، کدکتر داود بی 

 دکتر ثریا شاه حسینی، رئیس انجمن علمی داروسازی هسته ای ایران 

 استادیار دانشگاه علوم پزشکی تهران ،دکتر صفورا جوکار 

 ایران سازمان انرژی اتمی ، دانشیاردکتر فریبا جوهری 

 استادیار دانشگاه علوم پزشکی شیرازدکتر طاهره فیروزیار ، 

 دکتر ناصر محتوی نژاد، PhD بیمارستان کوثر شیرازداروسازی هسته ای ، 

 دکتر مونا مسیب نیا، استادیار دانشگاه علوم پزشکی شهید بهشتی 

 زمان غذا ه خدمات دفتر نظارت و پایش فرآورده های سلامت سادکتر محدثه معصومی، سرپرست گروه استاندارد سازی و تعرف

 و دارو

 دکتر نازیلا یوسفی، مدیر کل دفتر نظارت و پایش فرآورده های سلامت سازمان غذا و دارو 

 شرکت پارس ایزوتوپ )سازمان انرژی اتمی ایران( تیم کارشناسی 

 

 :همکاریبا 

  غذا و داروسازمان 

 سازمان انرژی اتمی ایران 

 مان وزارت بهداشتمعاون درشهید بهشتی و علوم پزشکی عضو هیات علمی دانشگاه  ،سید سجاد رضویدکتر   :نظر تحت 

 

 

 

 تحت نظارت فنی:

 های سلامتاستانداردسازی و تدوین راهنما  گروه

 و تعرفه سلامت یاستانداردساز ،یفن آور یابیدفتر ارز
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  مقدمه:

 یارربردیتصو یبرا نیدر بال دهندی( را هدف قرار مPSMAپروستات ) یاختصاص ییژن غشا یکه آنت ییرادیوردیاب هامروزه، ا

 . شوندی( سرطان پروستات استفاده مPET) ترونیانتشار پوز یتوموگراف

 یابر یرتهاجمیغ یصیروش تشخ کی (PSMAپروستات ) یاختصاص ییژن غشا یشده با آنت تیهدا ترونیبا انتشار پوز یتوموگراف

در تمام  است که عمدتاً ییغشا نیپروتئ کی PSMAدر افراد مبتلا به سرطان پروستات است.  PSMAمثبت  عاتیاز ضا یربرداریتصو

تمام  باًیشود. تقر یم دهیدر سرطان پروستات د ژهیها به و یمیدر انواع بدخ PSMA انیب شیپروستات وجود دارد. افزا یبافت ها

این  نام رغمی، علحال نیبا ادهند.  ینشان م کیو متاستات هیاول عاتیرا در اکثر ضا PSMAاز  ییبالا انیپروستات ب یها نومیآدنوکارس

ات گلوتام نیهمچن PSMA. شده است دهید زین گرید یهایمیانواع بدخ در و ستیمختص بافت پروستات ن PSMA، کولیلتارگت مو

 یبقا تیا مزب که ( اشاره داردFOLH1) 1 درولازیفولات ه ایشود که به نقش آن در سنتز گلوتامات  یم دهینام II دازیپپت یکربوکس

کند  یحاطه ما ارسازهاز آشکا یرا با حلقه ا ماریب، PETدستگاه تصویربرداری  است.همراه  یاسترس سلول طیتومور در شرا یسلول ها

که به دنبال  الکترون است/ترونیپوز یشده توسط نابود دیتولکیلوالکترون ولت  511گامای با انرژی  یفوتون ها صیکه قادر به تشخ

 یابیامکان ارز یکم نتایج دیتول با کند و یم یریرا اندازه گ PSMA-Ga68 یسه بعد عیتوز PETباشد.  یم ترونیانتشار پوز

 کند. یفراهم منیز را  PSMA انیب یتهاجمریغ

آید. این بدست می Ga68Ge/68های مصرفی از عنصر گالیوم است که به راحتی از ژنراتور یکی از انواع رادیوایزوتوپ ۶۸-گالیوم

 ،ی مناسبرهابواسطه شلاتو ۶۸-درصدی از نوع پوزیترون است. گالیوم۹۸دقیقه و واپاشی  ۶۸رادیونوکلید دارای نیمه عمر فیزیکی 

شخیصی تویربرداری در تص ،های زیستی نظیر پپتید و پروتئین را، برای تهیه انواع رادیوداروهای هدفمندتوانایی اتصال به انواع مولکول

ری را نسبت به ، توانایی تشخیصی بهتGa68به دلیل حساسیت و رزولوشن بالا همراه با  PETهای تصویربرداری دارد. استفاده از سیستم

که  باعث شده است ۶۸-گالیوم/۶۸-از طریق ژنراتور ژرمانیوم Ga68فراهم کرده است. دسترسی تجاری آسان به  SPECTدستگاه 

وتوپ اسب رادیوایزبا توجه به نیمه عمر من لذاای صورت بگیرد. ای از این رادیومتال در مراکز پزشکی هستهاستقبال و محبوبیت فزاینده

ایط از طریق دوشش این ژنراتور در شر Ga68( برای Tcm99کان دسترسی طولانی مدت )حتی بیشتر از روز است، ام ۲۷1مادر که 

 عمر قفسه ای این ژنراتور حدود یک سال است. .فراهم شده است آسپتیک

ی یا استانوس د )2TiO(ای یا پلاستیکی با فاز ثابت تیتانیوم دی اکسایداز یک ستون شیشه Ga68Ge/68اغلب ژنراتورهای 

بر روی آن بارگذاری شده و بعد از فروپاشی از طریق  carrier freeبه صورت  Ge(IV)68تشکیل شده اند که  (2SnOاکساید)

تمایل کمتری به ماتریکس موجود  3Ga+به فرم  Ga(III)68گردد. تبدیل می Ga(III)68 ( به رادیونوکلید دختر یاECگیراندازی الکترون)

برای نشاندارسازی  3GaClشود و به صورت نرمال از ستون شسته می HCl( 1/۰(اسید وسط هیدروکلریکدر ستون داشته، بنابراین ت
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شود که به طور تقریبی هر ترین اکتیویته در این ژنراتورها زمانی حاصل میبهترین بازده و بیش گردد.استفاده می PSMAپپتیدهایی نظیر 

 باشد. می درصد ۶۰-۷۰ ها در زمان دوشش معمولا بیش ازآن Ga68ه دوشیده شوند، در اینصورت میزان بازدساعت  5/۶

گردد. دوشش این استفاده می ۶۸-به منظور استحصال گالیوم GalluGEN-PARS®در حال حاضر در ایران از ژنراتور پارس گالوژن

گیرد. همچنین، حجم یک انجام میتستالصورت دستی توسط سرنگ یا با استفاده از پمپ پری لیتردر دقیقه بهمیلی ۳ژنراتور با سرعت 

 ۶۸-رمانیومژدرصد از  ۶5-۷۰ لیتر است و بازده دوشش آن در زمان ساخت ژنراتور معادلمیلی ۳حلال، برای دوشش این ژنراتور حدود 

یدراته و قلع هداری از این ژنراتور که ستون آن با ماتریکسی از دی اکسید شده بر روی ستون است. از جمله شرایط نگهبارگذاری

ه، حفاظ استیل گراد اشاره کرد. به علاودرجه سانتی ۳۰داری از آن در دمای کمتر از توان به نگهمی ،است پر شده اکسید تیتانیومدی

جهت  پس از کنترل کیفی،بلافاصله باید نهایتاً، محلول دوشش شده  و ضدزنگ این ژنراتور تحت هیچ شرایطی نباید باز گردد

 رسازی مورد استفاده قرار بگیرد.نشاندا

، محلول ی قرار بگیردو بیولوژیکی مورد ارزیاب گردند باید از نظر فیزیکوشیمیاییهایی که به انسان تجویز مییکه تمام فرآوردهئاز آنجا

وناگون بررسی شود. منظرهای گ، باید از ۶۸-عنوان منبع اصلی رادیوسنتز رادیوداروهای مختلف بر پایه گالیوم دوشیده از ژنراتور نیز به

3GaCl68د و محلول می شوانجام  کنترل کیفیهای ها عموما در قالب تستاین ارزیابی
قابلیت  ،ییپس از تایید نها حاصل از ژنراتور 

 (.1)جدول  را خواهد داشت PSMAو  DOTATATE لیگاندها نظیراستفاده برای نشاندارسازی انواع 

 

3GaCl68فی جهت تایید محلول دوشیده شده های کنترل کیتست -1جدول 
 Ga68Ge/68از ژنراتور حاصل  

Test Item Acceptance Criteria 

Appearance Clear, colorless solution 

Bacterial Endotoxins† ≤175 IU/V 

pH ≤2 

Radionuclide Identity 
Half-life: 62 to 74 min; 

Gamma photons: 511 kev and 1077 kev 

Radionuclide Purity ≥99.9% of the total radioactivity as 68Ga 
68Ge Breakthrough <0.001% of the total radioactivity 

Radiochemical Identity Rf for 68Ga(III): 0-0.2 

Radiochemical Purity ≥95% of the total radioactivity due to 68Ga(III) 

Chemical Purity 
Fe≤10µg/GBq 

Zn≤10µg/GBq 

Assay for Radioactivity 
90%<68Ga<110% of the declared 68Ga radioactivity at the date 

and time stated on the label 

Elution Yield/Profile Monitoring the elution performance as per manufacturer specs 
 می باشد. EU/mL 35وتوکسین کمتر از حد پذیرش اند mL5  برای حجم حداکثری†

 

 ی)کربوکس-HBED-CC (N,N'-bis[۲-hydroxy-5 یدو عملکرد یحلقو ریتوسط شلاتور غ ۶۸-ومیگال دیونوکلیشدن راد کمپلکس

دو گروه  تروژن،یبا دو اتم ن ۶۸-میگال .دیآ یبه دست م ی( با هندسه هشت وجهدیاس کیاست ید-'N,N-نیآم ید لنی[اتلی(بنزلیات

 یربرداریتصو یبرا ینیاز نظر بال PSMA گاندیل نوع نیچند کمپلکس می دهد. از شلاتور تشکیل کیلیو دو گروه کربوکس یدروکسیه

PET/CT 11رادیوداروی دسترس هستند.  در-PSMA-Ga68  توسط  ۲۰۲۰در سالFDA نشاندارشده با  یودارویراد نیبه عنوان اول
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Ga68 یربرداریتصو یبرا PET  پروستات از سرطانPSMA  نظیر )نیز  گاندهایلسایر  .مورد تائید قرار گرفتمثبت-PSMA-Ga68

و کنترل  در تولید با توجه به شباهت لذا د.ه انرا نشان داد یمشابه یربرداریو تصو یستیز عیخواص توز (I&T-PSMA-Ga68و  617

 . (۲و  1)شکل  شوند یم دهینام PSMA-Ga68پس به اختصار  نی، از اکیفی
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 نشاندار شوند ۶۸-که قادرند با گالیوم PSMAیی لیگاندهای مختلف ایمیساختار ش: 1شکل 

 

 
 

 PSMA-Ga68-11 یی رادیودارویایمیساختار ش: 2شکل 
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 :به همراه کد ملی (الف( عنوان دقیق خدمت مورد بررسی )فارسی و لاتین

   

 PET جهت استفاده در تصویربرداری  PSMA-Ga68تولید رادیوداروی  

68Ga-PSMA Production for PET Imaging 

 

 : ب( تعریف و تشریح خدمت مورد بررسی

اده با استفمثبت پروستات  PSMAتومورهای برای تشخیص  است که عمدتاً لیاستر یقیفرآورده تزر یک PSMA-Ga68رادیوداروی  

زشکی هسته ای در گایدلاین مشترک انجمن پ ن رادیوداروایجزئیات اندیکاسیون و کاربرد بالینی . کاربرد دارد PETاز تصویربرداری 

 .)گایدلاین زیر( آخرین ویرایش آن مورد تائید می باشد. و اروپا و انجمن پزشکی هسته ای آمریکا مشخص شده است

 

PSMA PET/CT: Joint EANM procedure guideline/SNMMI procedure standard for prostate cancer 

imaging 2.0. European Journal of Nuclear Medicine and Molecular Imaging. 2023;50:1466–148. 

 

 تولید این رادیودارو به دو روش زیر صورت می گیرد:

 به صورت دستی: PSMA-Ga68 رادیو داروی تولیدروش  -1

به فرم شیمیایی  Ga-68وپ با افزودن رادیوایزوت HOT Labدر یک  تحت شرایط آسپتیکمولکول هدف فرآیند نشاندارسازی      

3GaCl68  حاصل از دوشیدن ژنراتور(Ga68Ge/68 به و پس از طی مراحل کنترل کیفی ) پپتیدPSMA  در حضور ترکیبات و مواد اولیه

انجام ، Heater blockیا دستگاه  مخصوص بن ماری درجه سانتی گراد بوسیله ۹5 در دمایمحلول نهایی انکوباسیون مورد نیاز و 

که از قبل با  C18 جیکارتر سپس رادیوداروی تهیه شده جهت عمل خالص سازی از ستون های کروماتوگرافی خاصی نظیرد. شو می

، عبور داده می شود. سپس به منظور استریلیزاسیون، فرآورده نهایی تنها آماده سازی شده است سالین یا و سالین هایی نظیر اتانول حلال

PSMA-Ga68  به بیمار تجویزمراکز پزشکی هسته ای  درپس از طی مراحل کنترل کیفی، رون عبور داده شده و میک ۲۲/۰از فیلتر 

  .گردد می

 :خدمت شروع از قبل اقدامات

 Ga68Ge/68ژنراتور کلیه اقلام و مواد مصرفی و توجه به آخرین ویرایش بروشور و برگه آنالیز ضرورت  -1

 در هات لب پایش منظم و دوره ای هود میکروبیولوژی موجود  -2

ای تعطیل هحتی در روز ور حفظ کارایی و راندمان ژنراتور، به منظ Ga68Ge/68ژنراتور ( در روز دو بار)دوشش منظم و مرتب  -3

 ۲4 تا ۷د، باید در صورتیکه به هر دلیلی ژنراتور سه روز یا بیشتر دوشیده نشو). و روزهایی که سفارش رادیودارو وجود ندارد

از  عمل دوشش انجام شده و محصول دوشش دور ریخته شود و HCl 0.1Mمیلی لیتر  ۲۰، با روتین ساعت قبل از استفاده

 (اطمینان حاصل گردد. Ge-68طریق انجام تست های کنترل کیفی از عدم رسوخ 

  ودارویراد دیساعت قبل از دوشش جهت استفاده در تول 1۲تا  ۸ یژنراتور در فاصله زمان یشستشو -4
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ررسی ب، و ...، و رش رادیودارو )نسخه( از نظر نام رادیودارو، میزان اکتیویته درخواستی، نام و جنس بیمارکنترل درخواست سفا -5

 و پیگیری موارد مبهم و ناخوانا

 فضای هود لامینارو  Hot Labآماده سازی فضای  -6

 و هیتر بلاک آماده سازی دوز کالیبراتور -7

 شیلد باکس، عینک سربی،گلاوظت در برابر تشعشعات هسته ای شامل آماده سازی تجهیزات و ملزومات مورد نیاز جهت حفا -8

 ...  و ، سطل سربیسرنگ، شیلد ویال

راتور جهت دوشش ژن اولتراپیور مطابق توصیه کمپانی سازنده(  M0.1HCl)لازم  محلولو آماده سازی تجهیزات، ملزومات  -9
 Ga68Ge/68 

حاصل از  3GaCl68محلول دوشیده شده ت انجام تست های کنترل کیفی آماده سازی تجهیزات، ملزومات و مواد مورد نیاز جه -10

  Ga68Ge/68ژنراتور 

حلال های مورد نیاز جمله  از PSMA-Ga68 یتولید و خالص سازی رادیودارومربوط به آماده سازی محلول ها و ملزومات  -11

مورد استفاده در فرآیند  SHEPEذکر دقیق میزان ) HEPESبافر  دقیق توزین ، 18C جیکارتر 1آماده سازیجهت 

 و..... ، دستکش،میکرون، سرنگ ۲۲/۰ویال واکنش، ویال خلاء، فیلتر هوا، فیلتر  ،مربوطهشلاتور -و پپتید( نشاندارسازی

 شامل: PSMA-Ga68رادیوداروی  انجام تست های کنترل کیفیمورد نیاز جهت تجهیزات، ملزومات و مواد آماده سازی  -12

Appearance test، تست pH و .. و تست خلوص رادیوشیمیایی استریلیتیتست ، پیروژن، تست  

و ترکیب  254TLC silica gel Fبه روش پلیت کروماتوگرافی با استفاده از  HEPESناخالصی  دوره ای تعیین میزان -13

  و استونیتریل متانول، های آب حلال

  3GaCl68انجام تست های کنترل کیفی بر روی محلول دوشیده شده  -14

 :خدمت انجام درحین اماتاقد

 درجه ۹5روی  تنظیم دمای هیتربلاک .1

  . صورت می گیرد )مراجعه به کاتالوگ مربوطه( جیکارتراینکار بسته به نوع : C18 جیکارتر آماده سازی .2

 مولار 1/۰ کلریدریک با اسید Ga68Ge/68از طریق دوشیدن ژنراتور  کلرایدم گالیو تهیه محلول .3

  خروجی ژنراتور )لوورلاک ها(بستن لاین های ورودی و  .4

   HEPESو محلول بافر  PSMAآماده سازی ویال واکنش شامل اضافه کردن  پپتید  .5

 براتوریتوسط دوز کال 3GaCl68محلول  Activity Concentration تعیین .6

  HEPES بافر محلول  و PSMA به ویال واکنش حاوی پپتید 3GaCl68محلول دوشیده شده اضافه کردن  .7

 دقیقه 1۰درجه به مدت  ۹5در دمای رآیند حرارت دهی ویال واکنش انجام ف .8

 میلی لیتر آب ۸-1۰اضافه کردن با  Quenching از طریقعمل سرد کردن ویال واکنش  .9

                                                           
1 Conditioning 
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  (Loading) شده آماده C18 جیکارترعبور محلول داخل ویال واکنش از  .10

 جیکارترمیلی لیتر آب قابل تزریق جهت شویش  ۸-1۰عبور مجدد  .11

( به دو به نسبت یکاتانول )-PBSمخلوط 3mL  با استفاده از جیکارترفرآورده نشاندار شده از روی  Washingم عمل انجا .12

ال در ویمیکرون  ۲۲/۰عبور داده شده از فیلتر  PSMA-Ga68و جمع آوری  در مرحله دوم PBS از mL12ودر مرحله اول 

 استریل خلاء

 (EP 11.0)ترجیحاً  فارماکوپهدستورالعمل مطابق  PSMA-Ga68 ه رادیوداروییبر روی فرآورد تست های کنترل کیفی انجام .13

 رد نظردر ویال یا سرنگ آماده به تزریق بر حسب درخواست مو dose dispensingانجام و  تعیین اکتیویته ویال محصول .14

 ن، ...زمان کالیبراسیو شامل اطلاعات نوع رادیودارو، نام بیمار، میزان رادیواکتیویته، انجام فرآیند برچسب زنی .15

 انجام فرآیند بسته بندی و شیلدینگ مناسب رادیودارو .16

 :خدمت انجام از بعد اقدامات

 آماده سازی شرایط برای تولید بچ های بعدی رادیوداروآلودگی زدایی محیط و  پاکسازی، انجام -1

 واد رادیواکتیوپسمانداری مطابق با استانداردهای مربوطه پس از اتمام فرآیند کار با مانجام  -2

  PSMA-Ga68ی رادیوداروو  Ga68Ge/68ژنراتور  مرتبط با کنترل کیفینتایج تولید و مستند سازی  -3

 وداروهایراد هیدر تهبعدی  نهیدوشش ژنراتور جهت استفاده به یزمانها یزیو برنامه ر تیریمد -4

 ل کیفی تبر سازی روش های تولید و کنترپایش دوره ای معو  تولید و کنترل کیفی SOPثبت و پایش هر گونه انحراف از  -5

 

 به صورت دستی را نشان می دهد. PSMA-Ga68فرآیندهای ارائه خدمت تولید رادیوداروی ، فلوچارت ۳شکل 
 

 PSMA-Ga68رادیوداروی های کنترل کیفی تست -2جدول 

Test Item Acceptance Criteria Methods 

Appearance Clear, colorless solution without visible particles Visual inspection (under light) 

pH 4.0 – 8.0 pH indicator strips or pH meter 

Radiochemical purity ≥ 95% iTLC or HPLC 

Radionuclidic identity† 
Half-life: 61 to 75 min; 

Gamma photons: 511 kev and 1077 kev 

Gamma spectrometry; dose calibrator time-point 

readings 

Radionuclidic purity† ≥ 99.9% High-resolution gamma spectrometry 
68Ge Breakthrough† ≤ 0.001% of total activity Gamma spectrometry (after decay of ⁶⁸Ga ~48h) 

Bacterial endotoxins < 175 EU/V (depends on dose)* Limulus Amebocyte Lysate (LAL) test 

Sterility Sterile (confirmed post-release) Sterility test (per USP/Ph. Eur., incubate 14 days) 

Filter integrity test Passed Bubble point test or diffusion test 

Assay for Radioactivity 
90%<68Ga<110% of the declared 68Ga-PSMA 
radioactivity at the date and time stated on the 

label 

Dose calibrator 

 صورت گیرد. 3GaCl68بر روی محلول ضروری است این سه تست  †

 می باشد.  EU/mL 35حد پذیرش اندوتوکسین کمتر از  5mL  برای حجم حداکثری*
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یبه صورت دست PSMA-Ga68 یودارویراد دیارائه خدمت تول یندهایفلوچارت مربوط به فرآ: 3شکل 

 اقدامات در حین انجام خدمت اقدامات قبل از شروع خدمت اقدامات بعد از ارائه خدمت

ن ویرایش بروشور و برگه آنالیز کلیه اقلام ضرورت توجه به آخری -1

 Ga68Ge/68و مواد مصرفی و ژنراتور 

 پایش منظم و دوره ای هود میکروبیولوژی موجود در هات لب  -2

به  Ga68Ge/68( ژنراتور دو بار در روزدوشش منظم و مرتب ) -3

منظور حفظ کارایی و راندمان ژنراتور، حتی در روز های تعطیل و 

ش رادیودارو وجود ندارد. )در صورتیکه به هر روزهایی که سفار

ساعت  ۲4تا  ۷دلیلی ژنراتور سه روز یا بیشتر دوشیده نشود، باید 

عمل دوشش  HCl 0.1Mمیلی لیتر  ۲۰قبل از استفاده روتین، با 

انجام شده و محصول دوشش دور ریخته شود و از طریق انجام 

حاصل  اطمینان Ge-68تست های کنترل کیفی از عدم رسوخ 

 گردد.(

ساعت قبل از دوشش  1۲تا  ۸ یژنراتور در فاصله زمان یشستشو -4

  ودارویراد دیجهت استفاده در تول

کنترل درخواست سفارش رادیودارو )نسخه( از نظر نام رادیودارو،  -5

میزان اکتیویته درخواستی، نام و جنس بیمار، و ...، و بررسی و 

 پیگیری موارد مبهم و ناخوانا

 و فضای هود لامینار Hot Labفضای  آماده سازی -6

 آماده سازی دوز کالیبراتور و هیتر بلاک -7

آماده سازی تجهیزات و ملزومات مورد نیاز جهت حفاظت در برابر  -8

تشعشعات هسته ای شامل گلاوباکس، عینک سربی، شیلد سرنگ، 

 شیلد ویال، سطل سربی و ... 

 HCl 0.1Mو محلول لازم )آماده سازی تجهیزات، ملزومات  -9

جهت دوشش ژنراتور  اولتراپیور مطابق توصیه کمپانی سازنده(
 Ga68Ge/68 

آماده سازی تجهیزات، ملزومات و مواد مورد نیاز جهت انجام تست  -10

حاصل از ژنراتور  3GaCl68های کنترل کیفی محلول دوشیده شده 
Ga68Ge/68  

آماده سازی محلول ها و ملزومات مربوط به تولید و خالص سازی  -11

از جمله حلال های مورد نیاز جهت  PSMA-Ga68یوداروی راد

)ذکر دقیق  HEPES، توزین دقیق بافر  C18 جیکارترآماده سازی 

-( و پپتیدمورد استفاده در فرآیند نشاندارسازی HEPESمیزان 

 ۲۲/۰شلاتور مربوطه، ویال واکنش، ویال خلاء، فیلتر هوا، فیلتر 

 میکرون، سرنگ، دستکش، و.....

سازی تجهیزات، ملزومات و مواد مورد نیاز جهت انجام تست آماده  -12

شامل:  PSMA-Ga68های کنترل کیفی رادیوداروی 

Appearance test تست ،pH تست پیروژن، تست استریلیتی و ،

 تست خلوص رادیوشیمیایی و .. 

به روش پلیت  HEPESتعیین میزان دوره ای ناخالصی  -13

و ترکیب  254ica gel FTLC silکروماتوگرافی با استفاده از 

  و استونیتریل متانول های آب، حلال

انجام تست های کنترل کیفی بر روی محلول دوشیده شده  -14

3GaCl68 

 درجه ۹5 یرو تربلاکیه یدما میتنظ .1

)مراجعه به  جیبه نوع کارتربسته  نکاری: اC18 جیکارتر یساز آماده .2

 .  ردیگ یکاتالوگ مربوطه( صورت م

 دیبا اس Ga68Ge/68 ژنراتور دنیدوش قیاز طر دیکلرا ومیمحلول گال هیته .3

 مولار 1/۰ کیدریکلر

 ژنراتور )لوورلاک ها(  یو خروج یورود یها نیلا بستن .4

و محلول  PSMA دیواکنش شامل اضافه کردن  پپت الیو یساز آماده .5

   HEPESبافر 

توسط دوز  3GaCl68 محلول Activity Concentration نییتع .6

 براتوریکال

 دیپپت یواکنش حاو الیبه و 3GaCl68 شده دهیکردن محلول دوش اضافه .7

PSMA  و محلول بافرHEPES   

 1۰درجه به مدت  ۹5 یواکنش در دما الیو یحرارت ده ندیفرآ انجام .8

 قهیدق

با اضافه کردن  Quenching قیواکنش از طر الیسرد کردن و عمل .9

 آب تریل یلیم 1۰-۸

 آماده شده C18 جیواکنش از کارتر الیمحلول داخل و عبور .10

(Loading ) 

 جیکارتر شیجهت شو قیآب قابل تزر تریل یلیم ۸-1۰مجدد  عبور .11

با استفاده  جیکارتر یفرآورده نشاندار شده از رو Washingعمل  انجام .12

به دو( در مرحله اول و  کیت اتانول )به نسب-PBSمخلوط ۳mLاز  

1۲mL  ازPBS یدر مرحله دوم و جمع آور PSMA-Ga68  عبور

 لیخلاء استر الیدر و کرونیم ۲۲/۰ لتریداده شده از ف

Ga68- ییودارویفرآورده راد یبر رو یفیکنترل ک یتست ها انجام .13

PSMA  ترجمطابق دستورالعمل فارماکوپه(حاًی EP 11.0) 

 

 

انجام پاکسازی، آلودگی زدایی محیط و آماده سازی  -1

 بچ های بعدی رادیوداروشرایط برای تولید 

انجام پسمانداری مطابق با استانداردهای مربوطه پس  -2

 از اتمام فرآیند کار با مواد رادیواکتیو

 مرتبط با مستند سازی تولید و نتایج کنترل کیفی -3

  PSMA-Ga68و رادیوداروی  Ga68Ge/68ژنراتور 

دوشش ژنراتور  یزمانها یزیو برنامه ر تیریمد -4

 وداروهایراد هیدر تهبعدی  نهیجهت استفاده به

و  دیتول SOPهر گونه انحراف از  شیثبت و پا -5

 یروش ها یمعتبر ساز یدوره ا شیپاو  یفیکنترل ک

 یفیو کنترل ک دیتول

 

 

 بر حسب درخواست مورد نظر قیسرنگ آماده به تزر ای الیدر و dose dispensingمحصول و انجام  الیو هتیویاکت نییتع .14

 انجام فرآیند برچسب زنی شامل اطلاعات نوع رادیودارو، نام بیمار، میزان رادیواکتیویته، زمان کالیبراسیون، ... .15

 انجام فرآیند بسته بندی و شیلدینگ مناسب رادیودارو .16

 

 

رادیودارو  آیا کیفیت   

 ؟تائید استمورد 
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  :)synthesis module(ماجول سنتز با استفاده از  PSMA-Ga68 رادیو داروی روش تولید -2

در بازار  متنوعیسنتز  های ماجولمنظور،  نیا یسنتز خودکار است. برا استفاده از PETرادیوداروهای  دیتول جهت جیرایک روش 

 زیتم رایز کند،یم لیتسه ماجول کیمختلف را در  یهاابیرد دیلتو ،کردیرو نیکاست هستند. ا هیموجود است که امروزه اکثر آنها بر پا

و سنتز، کاست انجام فرآیند رادیوپس از  و در واقع، ستین یضرور گریکردن د زیتم ندیفرآ دییهمراه با تأ دیپس از تول ماجول نکرد

 ماجولبر  یمبتن رادیودارو دیتوللاوه بر این، ع. می شودنصب  دیجدکاست  د،یجدبچ  دیتول یو برا شودیم ختهیدور ر های مربوطه رابط

 اصول و ینظارت یاستانداردهابا بالا،  یریکرارپذاپراتور کاهش داده و ضمن ارائه ت یرا برااشعه قرار گرفتن در معرض تابش  ،سنتز

GMP  .ژنراتور کی نکهیبا توجه به ا همچنینانطباق بیشتری دارد Ga68Ge/68 دی، تولدوشیددر روز  توان دو تا سه بار یرا م 

 .کند یفراهم م انبیمار بیشتری از دتعدا یبرا مورد نیاز رادیودارو را یدوزها ،خودکار سنتز ولجبر ما یمبتن PSMA-Ga68رادیوداروی 

( ارائه شده توسط شرکت SOPو با استفاده از روش عملیاتی استاندارد )و تحت شرایط آسپتیک،  مجهز Hot Lab یک در ،عمل در

 ازیمورد ن یها یژگیکه وبه گونه ای طراحی شده اند  ی سنتزهاول جماانجام می شود.  PSMA-Ga68زنده ماجول، سنتز رادیوداروی سا

GMP بسته می باشند که تمام سیال را دارا می باشند. این ماجول ها بصورت یک سیستم  محافظت در برابر تشعشعات نیو همچن

می  عاتیماتمام انتقال ( انتقال مناسب، جابجا می شوند. valvesاز سرنگ های استریل و شیرهای ) واکنشگرهای مورد نیاز با استفاده

 یهواانتقال برای جلوگیری از آلودگی میکروبی،  .صورت گیرد ندیانجام فرآ نیول در حجما یاز بالا هاآن قیبا تزر یبه صورت دستتواند 

پمپ است که از  کیشامل  الیس ستمیسگیرد.  صورت می کرومتریم ۲۲/۰ لتریف قیطراز  واکنشگرها جابجایی در طول ازیمورد ن یورود

. شوند یمنتقل مداخل یک هیتر بلاک شده  هیتعب واکنش الیبه و Ga68/Ge68محلول دوشیده شده از ژنراتور و  PSMA دیپپت آن قیطر

 با C18 جیکارترشده در  یمحصول جمع آوروارد می شود.  C18یک خروجی از ظرف واکنش توسط شیرهای سه راه به کارتیج 

می شود و  استریلمیکرون  ۲۲/۰نهایی با عبور از یک فیلتر  فرآوردهدر نهایت  داده می شود و ۲شوب شستمناس یاستفاده از حلال ها

 ری می شوند.سانت قرار دارند، جمع آو 5/۲میلی لیتری که داخل ظروف سربی با ضخامت  1۰خل ویالهای داو محصول نهایی  پسمان

 .پس از طی مراحل کنترل کیفی، توسط مراکز پزشکی هسته ای آماده استفاده می باشد PSMA-Ga68رادیوداروی 

  

 سنتز را بصورت شماتیک نشان می دهد. ولجما کیبا استفاده از  PSMA-Ga68، نمای تولید رادیوداروی 4شکل 

                                                           
 می شود. )waste(منظور از شستشو، همان دوشش است که توسط آن، محصول دور ریز  ۲
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 سنتز ولجما کیستفاده از با ا PSMA-Ga68رادیوداروی  نمای تولید :4شکل
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 :خدمت شروع از قبل اقدامات

 Ga68Ge/68ضرورت توجه به آخرین ویرایش بروشور و برگه آنالیز کلیه اقلام و مواد مصرفی و ژنراتور  -1

 پایش منظم و دوره ای هود میکروبیولوژی موجود در هات لب  -2

ای تعطیل هحتی در روز حفظ کارایی و راندمان ژنراتور،  وربه منظ Ga68Ge/68( ژنراتور دو بار در روزدوشش منظم و مرتب ) -3

 ۲4ا ت ۷د، باید . )در صورتیکه به هر دلیلی ژنراتور سه روز یا بیشتر دوشیده نشوو روزهایی که سفارش رادیودارو وجود ندارد

ز ایخته شود و عمل دوشش انجام شده و محصول دوشش دور ر HCl 0.1Mمیلی لیتر  ۲۰ساعت قبل از استفاده روتین، با 

 (اطمینان حاصل گردد. Ge-68طریق انجام تست های کنترل کیفی از عدم رسوخ 

  ودارویراد دیساعت قبل از دوشش جهت استفاده در تول 1۲تا  ۸ یژنراتور در فاصله زمان یشستشو -4

ررسی ب، و ...، و و جنس بیمار کنترل درخواست سفارش رادیودارو )نسخه( از نظر نام رادیودارو، میزان اکتیویته درخواستی، نام -5

 و پیگیری موارد مبهم و ناخوانا

 و فضای هود لامینار Hot Labآماده سازی فضای  -6

 آماده سازی دوز کالیبراتور و هیتر بلاک -7

شیلد  آماده سازی تجهیزات و ملزومات مورد نیاز جهت حفاظت در برابر تشعشعات هسته ای شامل گلاوباکس، عینک سربی، -8

 ویال، سطل سربی و ... سرنگ، شیلد 

نراتور اولتراپیور مطابق توصیه کمپانی سازنده( جهت دوشش ژ  M0.1HClماده سازی تجهیزات، ملزومات و محلول لازم )آ -9

 Ga68Ge/68 
حاصل از  3GaCl68آماده سازی تجهیزات، ملزومات و مواد مورد نیاز جهت انجام تست های کنترل کیفی محلول دوشیده شده  -10

  Ga68Ge/68ژنراتور 

نیاز  از جمله حلال های مورد PSMA-Ga68آماده سازی محلول ها و ملزومات مربوط به تولید و خالص سازی رادیوداروی  -11

مورد استفاده در فرآیند  HEPES)ذکر دقیق میزان  HEPES، توزین دقیق بافر  C18 جیکارتر جهت آماده سازی

 ش، و.....میکرون، سرنگ، دستک ۲۲/۰، ویال خلاء، فیلتر هوا، فیلتر شلاتور مربوطه، ویال واکنش-نشاندارسازی( و پپتید

 شامل: PSMA-Ga68آماده سازی تجهیزات، ملزومات و مواد مورد نیاز جهت انجام تست های کنترل کیفی رادیوداروی  -12

Appearance test تست ،pHو ... ، تست پیروژن، تست استریلیتی و تست خلوص رادیوشیمیایی  

، ی آبو ترکیب حلال ها 254TLC silica gel Fبه روش پلیت کروماتوگرافی با استفاده از  HEPESن ناخالصی تعیین میزا -13

  و استونیتریل متانول

  3GaCl68انجام تست های کنترل کیفی بر روی محلول دوشیده شده  -14

 

 :خدمت انجام درحین اقدامات

 ام اتوماتیک()در سیستم های تم به ماجول سنتز Ga68/Ge68اتصال ژنراتور  -1

  با اتانول و سالین و یا سالین تنها صورت می گیرد( جیکارتر)اینکار بسته به نوع  C18 کارتریج آماده سازی -2
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 در ماجول سنتز PSMA-Ga68 قراردادن کاست مربوط به -3

 اتانول )با نسبت یک به دو( و سالین بر روی کاست-، محلول آبC18قرارگیری کارتریج  -4

  به ویال واکنش  HEPESبافر محلول و  PSMAپپتید اضافه کردن   -5

 یمه اتوماتیک()در سیستم های ن مولار 1/۰ کلریدریک با اسید Ga68Ge/68تهیه محلول گالیوم کلراید از طریق دوشیدن ژنراتور  -6

 بستن لاین های ورودی و خروجی ژنراتور )لوورلاک ها(  -7

 براتوریالتوسط دوز ک 3GaCl68محلول  Activity Concentrationتعیین  -8

 و اتصال آن به کاست  HEPESبافر  و محلول PSMAاضافه کردن محلول دوشیده شده به ویال واکنش حاوی پپتید  -9

  قهیدق 1۰درجه به مدت  ۹5 یدر دمااز طریق ماجول واکنش  الیو یحرارت ده ندیفرآ تنظیم -10

 توسط ماجول تر آبمیلی لی ۸-1۰ اضافه کردن با Quenching از طریقعمل سرد کردن ویال واکنش  -11

  توسط ماجول (Loadingشده )  آماده C18 کارتریجعبور محلول داخل ویال واکنش از  -12

ک به دو( اتانول )به نسبت ی-PBSمخلوط 3mL با استفاده از  جیکارترفرآورده نشاندار شده از روی  Washingانجام عمل  -13

یال ومیکرون در  ۲۲/۰عبور داده شده از فیلتر  SMAP-Ga68در مرحله دوم و جمع آوری  PBSاز   mL12در مرحله اول و

 خلاء استریل

 (EP 11.0)ترجیحاً  فارماکوپهدستورالعمل مطابق  PSMA-Ga68انجام تست های کنترل کیفی بر روی فرآورده رادیودارویی  -14

 د نظرخواست موردر ویال یا سرنگ آماده به تزریق بر حسب در dose dispensingتعیین اکتیویته ویال محصول و انجام  -15

 ن، ...انجام فرآیند برچسب زنی شامل اطلاعات نوع رادیودارو، نام بیمار، میزان رادیواکتیویته، زمان کالیبراسیو -16

 انجام فرآیند بسته بندی و شیلدینگ مناسب رادیودارو -17

 

 :خدمت انجام از بعد اقدامات

 لید بچ های بعدی رادیوداروانجام پاکسازی، آلودگی زدایی محیط و آماده سازی شرایط برای تو -1

 انجام پسمانداری مطابق با استانداردهای مربوطه پس از اتمام فرآیند کار با مواد رادیواکتیو -۲

  PSMA-Ga68و رادیوداروی  Ga68Ge/68مستند سازی تولید و نتایج کنترل کیفی مرتبط با ژنراتور  -۳

 وداروهایراد هیدر تهبعدی  نهیدوشش ژنراتور جهت استفاده به یزمانها یزیو برنامه ر تیریمد -4

 ل کیفی پایش دوره ای معتبر سازی روش های تولید و کنترو  تولید و کنترل کیفی SOPثبت و پایش هر گونه انحراف از  -5

 

 

 دهد. یرا نشان مبا استفاده از ماجول سنتز  PSMA-Ga68 یودارویراد دیارائه خدمت تول یندهای، فلوچارت فرآ5شکل 
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سنتز با استفاده از ماجول PSMA-Ga68فلوچارت مربوط به فرآیندهای ارائه خدمت تولید رادیوداروی  :5شکل 

 اقدامات قبل از شروع خدمت اقدامات بعد از ارائه خدمت

وجه به آخرین ویرایش بروشور و برگه آنالیز کلیه اقلام و ضرورت ت -1

 Ga68Ge/68مواد مصرفی و ژنراتور 

 پایش منظم و دوره ای هود میکروبیولوژی موجود در هات لب  -2

به  Ga68Ge/68دوشش منظم و مرتب )دو بار در روز( ژنراتور  -3

منظور حفظ کارایی و راندمان ژنراتور، حتی در روز های تعطیل و 

ایی که سفارش رادیودارو وجود ندارد. )در صورتیکه به هر روزه

ساعت  ۲4تا  ۷دلیلی ژنراتور سه روز یا بیشتر دوشیده نشود، باید 

عمل دوشش  HCl 0.1Mمیلی لیتر  ۲۰قبل از استفاده روتین، با 

انجام شده و محصول دوشش دور ریخته شود و از طریق انجام 

اطمینان حاصل  Ge-68تست های کنترل کیفی از عدم رسوخ 

 گردد.(

ساعت قبل از دوشش  1۲تا  ۸ یژنراتور در فاصله زمان یشستشو -4

  ودارویراد دیجهت استفاده در تول

کنترل درخواست سفارش رادیودارو )نسخه( از نظر نام رادیودارو،  -5

میزان اکتیویته درخواستی، نام و جنس بیمار، و ...، و بررسی و 

 پیگیری موارد مبهم و ناخوانا

 و فضای هود لامینار Hot Labآماده سازی فضای  -6

 آماده سازی دوز کالیبراتور و هیتر بلاک -7

آماده سازی تجهیزات و ملزومات مورد نیاز جهت حفاظت در برابر  -8

تشعشعات هسته ای شامل گلاوباکس، عینک سربی، شیلد سرنگ، 

 شیلد ویال، سطل سربی و ... 

 HCl 0.1Mلازم )آماده سازی تجهیزات، ملزومات و محلول  -9

اولتراپیور مطابق توصیه کمپانی سازنده( جهت دوشش ژنراتور 
 Ga68Ge/68 

آماده سازی تجهیزات، ملزومات و مواد مورد نیاز جهت انجام تست  -10

حاصل از ژنراتور  3GaCl68های کنترل کیفی محلول دوشیده شده 
Ga68Ge/68  

لص سازی آماده سازی محلول ها و ملزومات مربوط به تولید و خا -11

از جمله حلال های مورد نیاز جهت  PSMA-Ga68رادیوداروی 

)ذکر دقیق  HEPES، توزین دقیق بافر  18C جیکارتر 1آماده سازی

-مورد استفاده در فرآیند نشاندارسازی( و پپتید HEPESمیزان 

 ۲۲/۰شلاتور مربوطه، ویال واکنش، ویال خلاء، فیلتر هوا، فیلتر 

 .....میکرون، سرنگ، دستکش، و

آماده سازی تجهیزات، ملزومات و مواد مورد نیاز جهت انجام تست  -12

شامل:  PSMA-Ga68های کنترل کیفی رادیوداروی 

Appearance test تست ،pH تست پیروژن، تست استریلیتی و ،

 تست خلوص رادیوشیمیایی و ... 

به روش پلیت کروماتوگرافی با  HEPESتعیین میزان ناخالصی  -13

و ترکیب حلال های آب، متانول  254C silica gel FTLاستفاده از 

  و استونیتریل

انجام تست های کنترل کیفی بر روی محلول دوشیده شده  -14

3GaCl68 

 

به ماجول سنتز )در سیستم های تمام  Ga68Ge/68اتصال ژنراتور  -1

 اتوماتیک(

با اتانول و سالین  جیکارتر)اینکار بسته به نوع  C18 کارتریج آماده سازی -2

 یا سالین تنها صورت می گیرد(  و

 در ماجول سنتز PSMA-Ga68قراردادن کاست مربوط به  -3

اتانول )با نسبت یک به دو( و سالین -، محلول آبC18قرارگیری کارتریج  -4

 بر روی کاست

 به ویال واکنش   HEPESو محلول بافر  PSMAاضافه کردن  پپتید  -5

با اسید  Ga68Ge/68تور تهیه محلول گالیوم کلراید از طریق دوشیدن ژنرا -6

 مولار )در سیستم های نیمه اتوماتیک( 1/۰کلریدریک 

 بستن لاین های ورودی و خروجی ژنراتور )لوورلاک ها(  -7

توسط دوز  3GaCl68محلول  Activity Concentrationتعیین  -8

 براتوریکال

و  PSMAاضافه کردن محلول دوشیده شده به ویال واکنش حاوی پپتید  -9

 و اتصال آن به کاست  HEPESمحلول بافر 

درجه  ۹5 یدر دمااز طریق ماجول واکنش  الیو یحرارت ده ندیفرآ تنظیم -10

  قهیدق 1۰به مدت 

 ۸-1۰با اضافه کردن  Quenchingعمل سرد کردن ویال واکنش از طریق  -11

 میلی لیتر آب توسط ماجول

( Loadingآماده شده )  C18عبور محلول داخل ویال واکنش از کارتریج  -12

 ط ماجول توس

با استفاده  جیکارترفرآورده نشاندار شده از روی  Washingانجام عمل  -13

 اتانول )به نسبت یک به دو( در مرحله اول و-PBSمخلوط 3mL از 

mL12  ازPBS  در مرحله دوم و جمع آوریPSMA-Ga68  عبور داده

 میکرون در ویال خلاء استریل ۲۲/۰شده از فیلتر 

Ga68-بر روی فرآورده رادیودارویی  انجام تست های کنترل کیفی -14

PSMA  ًترجیحا( مطابق دستورالعمل فارماکوپهEP 11.0) 

انجام پاکسازی، آلودگی زدایی محیط و آماده سازی  -1

 شرایط برای تولید بچ های بعدی رادیودارو

سمانداری مطابق با استانداردهای مربوطه پس انجام پ -۲

 از اتمام فرآیند کار با مواد رادیواکتیو

مستند سازی تولید و نتایج کنترل کیفی مرتبط با  -۳

  PSMA-Ga68و رادیوداروی  Ga68Ge/68ژنراتور 

دوشش ژنراتور  یزمانها یزیو برنامه ر تیریمد -4

 وداروهایراد هیدر تهبعدی  نهیجهت استفاده به

و  دیتول SOPهر گونه انحراف از  شیو پاثبت  -5

روش  یمعتبر ساز یدوره ا شیپاو  یفیکنترل ک

  یفیو کنترل ک دیتول یها

 

  در ویال یا سرنگ آماده به تزریق بر حسب درخواست مورد نظر dose dispensingو انجام  تعیین اکتیویته ویال محصول .15

 انجام فرآیند برچسب زنی شامل اطلاعات نوع رادیودارو، نام بیمار، میزان رادیواکتیویته، زمان کالیبراسیون، ... .16

 انجام فرآیند بسته بندی و شیلدینگ مناسب رادیودارو .17

 

 

رادیودارو  آیا کیفیت

 ؟تائید استمورد 

 خیر

 بلی

 اقدامات در حین انجام خدمت
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  PSMA--Ga68تولید رادیوداروی یک ران مراحل زمان بندی : 3جدول 
 

≠ 
 زمان  مورد نیاز )دقیقه( PSMA-Ga68مراحل تولید رادیوداروی 

1 
 240 مورد( 1۲) ت قبل از شروع خدمتاقداما

2 
 120 مورد( 1۷) اقدامات در حین انجام خدمت

3 
 30 مورد( 4) اقدامات بعد از انجام خدمت

 PSMA-Ga68 390  تولید رادیودارویانجام کامل یک ران زمان لازم برای 

 

 

 در یک ران تولید PSMA-Ga68: تعداد دوز تولیدی  رادیوداروی4جدول 
 

 

 راتورنوع ژن
 با اکتیویته دوششی Ga68Ge/68ژنراتور 

 #میلی کوری 40

 با اکتیویته دوششی Ga68Ge/68ژنراتور 

 #میلی کوری 50

 سه ماه سوم سه ماه دوم سه ماه اول سه ماه سوم سه ماه دوم سه ماه اول دوره دوشش

 تعداد دوز رادیوداروی

 PSMA-Ga68 در یک ران تولیدی 
۳ ۲ 1 4 ۳ ۲ 

 اشد.بدوشش می  ۳۰۰ماهه حدود  ۹به ملاحظات تست های پایداری، ظرفیت عملی )نه اسمی( تعداد دوشش ژنراتور در یک دوره با توجه # 
 

 )اندیکاسیون ها( ت( موارد ضروری انجام مداخله تشخیصی

یکا سته ای آمرهنجمن پزشکی جزئیات اندیکاسیون و کاربرد بالینی این رادیودارو در گایدلاین مشترک انجمن پزشکی هسته ای اروپا و ا

 مشخص شده است و آخرین ویرایش آن مورد تائید می باشد. )گایدلاین زیر(.

 
PSMA PET/CT: Joint EANM procedure guideline/SNMMI procedure standard for prostate cancer 

imaging 2.0. European Journal of Nuclear Medicine and Molecular Imaging. 2023;50:1466–148. 
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 ج ( تواتر ارائه خدمت 

 ( تعداد دفعات مورد نیاز1-ج

د ( برای بیمار که توسط پزشک متخصص ذی صلاح صورت می گیرد، تولیOrderبه ازای هر درخواست سفارش رادیودارو )نسخه 

بوده کوری  یمیل ۷تا  ۳ طان پروستاتسربرای تصویربرداری از  دوز معمول این رادیوداروانجام می گردد.  PSMA-Ga68رادیوداروی 

 می شود. تزریقوریدی بولوس داخل ه صورت و ب

 

 ( فواصل انجام2-ج

( برای بیماران که توسط پزشک متخصص ذی صلاح Order)نسخه  PSMA-Ga68با توجه به تعداد درخواست سفارش رادیوداروی 

و عمر  یداری شدهو نیز میزان اکتیویته ژنراتور خر ۶۸-گالیوم وتوپرادیوایزدقیقه ای  ۶۸کوتاه و صورت می گیرد، نیمه عمر فیزیکی 

با  بوده کهدر روز  ماکزیمم تعداد دوشش ژنراتور دو باربا این حال،  .می باشدفواصل انجام تولید این رادیودارو متغیر ، قفسه ای آن

  .گیرد صورت میساعت  ۷فاصله 

 

 و استاندارد تجویز: ت مربوطهخدم( Orderد( افراد صاحب صلاحیت جهت تجویز )

 ریکه عهده دار تفس یهسته ا یپزشک نیبر اساس درخواست متخصصجهت انجام اسکن هسته ای  PSMA-Ga68رادیوداروی  تولید

 .ردیگ یصورت م ،باشند یم PET/CT ریتصاو

 
 

 :هـ( افراد صاحب صلاحیت جهت ارائه خدمت مربوطه

 1۰4۳۷۸/۶55ماره نیز بخشنامه شو  "وداروهایضابطه ثبت راد"نامه  نیئآ ۸تبصره بند  ،IAEAگایدلاین ها و دستورالعمل های  بر اساس

وسازی ( دارPh.Dبا مدرک دکتری تخصصی ) افراد، زارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکیو سازمان غذا و دارو 1۶/11/14۰۳مورخ 

ارائه فنی  تیمسئول ،اعم از خصوصی و دولتیای  و مراکز پزشکی هسته ، بیمارستان هاشرکت هاشاغل در رادیو فارماسیست( هسته ای)

  د.نبر عهده دار را  PSMA-Ga68خدمت تولید رادیوداروی 
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 ارائه کننده خدمت: ( عنوان و سطح تخصص های مورد نیاز )استاندارد( برای سایر اعضای تیمو

 
 

ف
دی

ر
 

 عنوان تخصص

تعداد 

موردنیاز به 

طور 

استاندارد به 

ازای ارائه هر 

 خدمت

میزان 

تحصیلات 

 مورد نیاز

سابقه کار و 

یا دوره 

آموزشی 

مصوب در 

صورت 

 لزوم

 یند ارائه خدمتقش در فرآن

 رادیوفارماسیست 1

یک نفر برای 

هر شیفت 

 کاری

دکتری 

تخصصی 

(PhD) 
داروسازی 

 هسته ای 
 

دوره 

ی مقدمات

 در حفاظت

 اشعه برابر

 زییر برنامه ،)نسخه( ودارویکنترل درخواست سفارش راد

 دیمشخص و منظم جهت سفارش مواد و ملزومات لازم جهت تول

، نظارت بر تاریخ انقضا و Hot Labودارو در و کنترل کیفی رادی

و  Hot Lab یفضا یآماده سازکیفیت مواد مصرفی، نظارت بر 

نظارت بر آماده سازی دوز کالیبراتور و هیتر  ،ناریهود لام یفضا

بلاک، تجهیزات، ملزومات و حلال های لازم جهت دوشش 

هت ، تجهیزات، ملزومات و مواد مورد نیاز جGa68Ge/68 ژنراتور

، محلول ها و Ga68Ge/68انجام تست های کنترل کیفی ژنراتور 

Ga68-ملزومات مربوط به تولید و خالص سازی رادیوداروی 

PSMA ، تجهیزات، ملزومات و مواد مورد نیاز جهت انجام

حلال ها و ، PSMA-Ga68های کنترل کیفی رادیوداروی  تست

انجام ، HEPESتعیین میزان ناخالصی مواد مورد نیاز جهت 

Ge 68، تستAppearanceهای کنترل کیفی شامل تست  تست

breaktrough assay  تست خلوص رادیوشیمیایی، تست ،

pH خلوص رادیونوکلیدی، تست ،Half-life (Identity) 

 مدیریت، 3GaCl68و ...بر روی محلول دوشیده شده 

با رادیوایزوتوپ گالیوم به روش  PSMAنشاندارسازی پپتید 

انجام تست های کنترل کیفی بر  و ه اتوماتیک یا خودکاردستی، نیم

شامل:  PSMA-Ga68روی فرآورده رادیودارویی 

Appearance test تست ،pH تست خلوص شیمیایی، تست ،

پیروژن، تست استریلیتی و تست خلوص رادیوشیمیایی و ..، 

سرنگ آماده به  ای الیدر و dose dispensingانجام نظارت بر 

 یبرچسب زن ندیانجام فرآ و سب درخواست مورد نظربر ح قیتزر

زمان  ته،یویواکتیراد زانیم مار،ینام ب ودارو،یشامل اطلاعات نوع راد

 نگیلدیو ش یبسته بند ندیانجام فرآنظارت بر ، ... ون،یبراسیکال

( رادیودارو Releaseمجوز آزادسازی ) دور، صودارویمناسب راد

نظارت بر انجام  ارد مذکور،مو فنی و عهده دار بودن مسئولیت
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پاکسازی، آلودگی زدایی محیط و آماده سازی شرایط برای تولید 

مستند سازی تولید و نتایج مدیریت بچ های بعدی رادیودارو، 

Ga68-و رادیوداروی  Ga68Ge/68کنترل کیفی مرتبط با ژنراتور 

PSMA ،دوشش ژنراتور جهت  یزمانها یزیو برنامه ر تیریمد

موارد مربوط به  هیتوص، وداروهایراد هیدر ته نهیاستفاده به

موارد مربوط به  هیتوص، ودارویراد-تداخلات احتمالی دارو

موارد مربوط به  هیتوص، ودارویراد-تداخلات احتمالی غذا

به  ماریاحتمالی ب تیعوارض جانبی و حساس اطات،یهشدارها، احت

د مربوط به اسکن و رفع موار جیمربوط به نتا یریگیپ، ودارویراد

ی، هسته ا یو دادن مشاوره به متخصص پزشک وداروهایراد تیفیک

 Hotآموزش، ارزشیابی مستمر و نظارت بر کار پرسنل شاغل در 

Lab تحقیقات جهت افزایش کاریی سیستمها ، 

2 
 )کارشناس( تکنسین

Hot Lab 
 

نفر برای  دو

هر شیفت 

 کاری

کارشناسی 

تکنولوژی 

پزشکی 

ای،  هسته

 کارشناسی

ارشد علوم 

داروهای 

، پرتوزا

کارشناسی 

 شیمی

 کاربردی

آشنایی با 

اصول تولید 

و کنترل 

کیفی 

 رادیودارو،

دوره 

ی مقدمات

 در حفاظت

 اشعه برابر

، محلول ها، اولیه موادفضای هات لب، تجهیزات،  سازی آماده

به منظور تولید و نیز کنترل کیفی  لازم ملزومات وحلال ها 

3GaCl68  وPSMA-Ga68 ، وظایف محوله و انجام

های مرتبط با دوشش و کنترل کیفی ژنراتور  پروسیجر

Ga68Ge/68  و و نیز تولید و کنترل کیفی رادیودارو تحت نظارت

در  dose dispensingانجام رادیوفارماسیست، مسئولیت فنی 

و  بر حسب درخواست مورد نظر قیسرنگ آماده به تزر ای الیو

مناسب  نگیلدیو ش یبسته بند و یبرچسب زن ندیانجام فرآ

 زدایی محیط و پسمانداری،  آماده ، پاکسازی، آلودگیودارویراد

سازی  مستندسازی شرایط برای تولید بچ های بعدی رادیودارو، 

 مدون های آموزشی برنامه در فعالیت ها، شرکت

 

 

 

   :و مکان ارائه خدمت( استانداردهای فضای فیزیکی ز
و ... نبار مواد اولیه )محل تهیه و کنترل کیفی رادیودارو و نگهداری ژنراتور(، اتاق پسماند، ا Hot Labاز اعم از کلیه فضاهای مورد نی

 .مطابق با آیین نامه تاسیس مراکز پزشکی هسته ای تعریف می شود
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  :ح( تجهیزات پزشکی سرمایه ای به ازای هر خدمت

 

    

 عنوان تجهیزات
ارک های م انواع

 ایطواجد شر
 کاربرد در فرایند ارائه خدمت

متوسط عمر مفید 

 تجهیزات

تعداد 

خدمات 

قابل 

ارائه در 

واحد 

 زمان

متوسط 

زمان 

کاربری 

به ازای 

هر 

 خدمت

امکان استفاده 

همزمان 

جهت ارائه 

خدمات 

مشابه و یا 

 سایر خدمات

 دز کالیبراتور 1

کلیه مارک های مورد 

نظام ایمنی تایید 

 رهسته ای کشو

گیری مقدار رادیواکتیویته و دوز  اندازه

 رادیودارو
 خیر متغیر متغیر سال 1۰-۸

2 
 ای یطیمح متریدوز

 گریگا

کلیه مارک های مورد 

نظام ایمنی هسته تایید 

 رای کشو

ی ها یآلودگ ایپرتو  تابشی طیکنترل مح

 رادیواکتیو
 خیر متغیر متغیر سال 1۰-۸

۳ 
دزیمتر شخصی 

 دیجیتال

کلیه مارک های مورد 

نظام ایمنی هسته تایید 

 رای کشو

 خیر متغیر متغیر سال ۸-1۰ حفاظت فردی

4 
هود مجهز به شیلد 

 سربی

کلیه مارک های مورد 

نظام ایمنی هسته تایید 

 رای کشو

ایجاد فضای حفاظت شده برای دوشیدن 

 ژنراتور و انجام تست های کنترل کیفی
 خیر متغیر متغیر سال 1۰-۸

5 
هود لامینار با شیلد 

 سربی

کلیه مارک های مورد 

نظام ایمنی هسته تایید 

 رای کشو

ایجاد فضائی تمیز و حفاظت شده برای 

نشاندارسازی با رادیوایزوتوپ در شرایط 

 آسپتیک

 خیر متغیر متغیر سال 1۰-۸

 گلاوباکس ۶

کلیه مارک های مورد 

نظام ایمنی هسته تایید 

 رای کشو

ایجاد فضای حفاظت شده در برابر تابش 

 هاشع
 خیر متغیر متغیر سال 1۰-۸

 شیلدهای حمل سرنگ ۷

کلیه مارک های مورد 

نظام ایمنی هسته تایید 

 رای کشو

 خیر متغیر متغیر سال ۸-1۰ حفاظت در برابر اشعه

 شیلدهای حمل ویال ۸

کلیه مارک های مورد 

نظام ایمنی هسته تایید 

 رای کشو

 خیر متغیر متغیر سال ۸-1۰ حفاظت در برابر اشعه

 آجر سربی  ۹

کلیه مارک های مورد 

نظام ایمنی هسته تایید 

 رای کشو

ایجاد فضای حفاظت شده در برابر تابش 

 اشعه
 خیر متغیر متغیر سال 1۰-۸

1۰ 
ی و چیق، فورسپس

 پنس 

کلیه مارک های مورد 

 تایید وزارت بهداشت
 خیر متغیر متغیر سال ۸-1۰ جابجائی و انتقال مواد رادیواکتیو
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 روماتوگرافیتانک ک 11
کلیه مارک های مورد 

 تایید وزارت بهداشت
 خیر متغیر متغیر سال ۸-1۰ کنترل کیفی رادیودارو

 کامپیوتر و پرینتر 12
کلیه مارک های مورد 

 تایید وزارت بهداشت

ثبت مدارک، و کار با نرم افزارهای 

 دستگاهها
 خیر متغیر متغیر سال 1۰-۸

 یخچال 13
کلیه مارک های مورد 

 د وزارت بهداشتتایی

نگهداری کیت ها و مواد اولیه تهیه 

 رادیودارو
 خیر متغیر متغیر سال 1۰-۸

 20C-فریزر  14
کلیه مارک های مورد 

 تایید وزارت بهداشت

نگهداری کیت ها و مواد اولیه تهیه 

 رادیودارو
 خیر متغیر متغیر سال 1۰-۸

 هیتر بلاک یا بن ماری 15
کلیه مارک های مورد 

 زارت بهداشتتایید و

جهت حرارت دادن در فرآیند 

 نشاندارسازی
 خیر متغیر متغیر سال 1۰-۸

 عینک سربی 16

کلیه مارک های مورد 

نظام ایمنی هسته تایید 

 رای کشو

حفاظت پرسنل از پرتوگیری هنگام تولید 

 رادیودارو
 خیر متغیر متغیر سال 1۰-۸

 روپوش سربی 17

کلیه مارک های مورد 

نی هسته نظام ایمتایید 

 رای کشو

حفاظت پرسنل از پرتوگیری هنگام تولید 

 رادیودارو
 خیر متغیر متغیر سال 1۰-۸

 سطل سربی 18

کلیه مارک های مورد 

نظام ایمنی هسته تایید 

 رای کشو

 خیر متغیر متغیر سال ۸-1۰ جهت نگهداری پسماندهای رادیواکتیو

19 

ماجول سنتز 

Ga68-رادیوداروی 

PSMA 
(Optional) 

یه مارک های مورد کل

 تایید وزارت بهداشت
 خیر متغیر متغیر سال 1۰ جهت تولید رادیودارو

20 

هات سل جهت 

قرارگیری ماجول های 

 سنتز
(Optional) 

کلیه مارک های مورد 

نظام ایمنی هسته تایید 

 رای کشو

ایجاد فضائی تمیز و حفاظت شده برای 

نشاندارسازی با رادیوایزوتوپ در شرایط 

 آسپتیک

 خیر متغیر متغیر سال 1۰-۸

 HPLCدستگاه  ۲1
(Optional) 

کلیه مارک های مورد 

 تایید وزارت بهداشت
 خیر متغیر متغیر سال 1۰ انجام آزمایشات کنترل کیفی

-RTLCدستگاه  ۲۲

Scanner 

کلیه مارک های مورد 

نظام ایمنی هسته تایید 

 رای کشو

 خیر متغیر متغیر سال 1۰ انجام آزمایشات کنترل کیفی

۲۳ pH meter 

(Optional) 

کلیه مارک های مورد 

 تایید وزارت بهداشت
 خیر متغیر متغیر سال 5 انجام آزمایشات کنترل کیفی

 Filterدستگاه تست  ۲4

integrity 

کلیه مارک های مورد 

 تایید وزارت بهداشت
 خیر متغیر متغیر سال 5 میکرونی ۰.۲۲بررسی فیلترهای 

 اسمومتر ۲5
(Optional) 

کلیه مارک های مورد 

 تایید وزارت بهداشت
 خیر متغیر متغیر سال 5 اندازه گیری اسمولالیته رادیودارو

 ترازو آناتیکال ۲۶
کلیه مارک های مورد 

 تایید وزارت بهداشت

توزین نمونه ها و ملزومات مورد نیاز 

 کنترل کیفی
 خیر متغیر متغیر سال 5
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 انواع میکروپیپت  ۲۷
ورد کلیه مارک های م

 تایید وزارت بهداشت

ملزومات مورد نیاز در کنترل 

 کیفی رادیودارو
 خیر متغیر متغیر سال 5

 ملزومات تست پیروژن ۲۸
کلیه مارک های مورد 

 تایید وزارت بهداشت
 خیر متغیر متغیر سال 5 کنترل کیفی رادیوداروها

 

 ط( داروها، مواد و لوازم مصرفی پزشکی جهت ارائه هر خدمت:
 

ف
دی

ر
 

 مارک های واجد شرایط انواع میزان مصرف برای هر بار تولید )تعداد یا نسبت( مورد نیاز اقلام مصرفی

 عدد Ga68Ge/68 1ژنراتور  1
نظام و  کلیه مارک های مورد تایید وزارت بهداشت

 رایمنی هسته ای کشو

 کلیه مارک های مورد تایید وزارت بهداشت عدد ۳ ویال خلاء 2

 کلیه مارک های مورد تایید وزارت بهداشت عدد ۳ ویال سالین 3

 کلیه مارک های مورد تایید وزارت بهداشت عدد C18 1 کارتریج 4

 کلیه مارک های مورد تایید وزارت بهداشت عدد ITLC-SG ۲کاغذ  5

 کلیه مارک های مورد تایید وزارت بهداشت عدد pH 1کاغذ  ۶

 وزارت بهداشت کلیه مارک های مورد تایید جفت 4 دستکش ۷

 کلیه مارک های مورد تایید وزارت بهداشت جفت 4 کاور کفش ۸

 کلیه مارک های مورد تایید وزارت بهداشت عدد ۲ گان ۹

 کلیه مارک های مورد تایید وزارت بهداشت عدد ۲ ماسک جراحی 1۰

 کلیه مارک های مورد تایید وزارت بهداشت عدد 4 سرنگ در حجم های مختلف 11

 کلیه مارک های مورد تایید وزارت بهداشت به میزان مورد نیاز لول نرمال سالینمح 1۲

 کلیه مارک های مورد تایید وزارت بهداشت به میزان مورد نیاز اتانول 1۳

 کلیه مارک های مورد تایید وزارت بهداشت به میزان مورد نیاز متانول 14

 های مورد تایید وزارت بهداشتکلیه مارک  به میزان مورد نیاز استات آمونیوم 15

 کلیه مارک های مورد تایید وزارت بهداشت عدد 1 کاست برای ماجول سنتز رادیودارو 1۶

 کلیه مارک های مورد تایید وزارت بهداشت ست 1 فیلتر و لوله های استریل یکبار مصرف 1۷

 کلیه مارک های مورد تایید وزارت بهداشت عدد 1 میکرون ۲۲/۰فیلتر  1۸

 کلیه مارک های مورد تایید وزارت بهداشت عدد ۳ فیلتر هوا 1۹

 کلیه مارک های مورد تایید وزارت بهداشت به میزان مورد نیاز HEPESبافر  ۲۰

 کلیه مارک های مورد تایید وزارت بهداشت به میزان مورد نیاز آب اولتراپیور ۲1

 ه مارک های مورد تایید وزارت بهداشتکلی به میزان مورد نیاز مولار 1/۰هیدروکلریک اسید  ۲۲

 کلیه مارک های مورد تایید وزارت بهداشت به میزان مورد نیاز  ملزومات تست اندوتوکسین ۲۳

 کلیه مارک های مورد تایید وزارت بهداشت به میزان مورد نیاز  پتیکروپیسرسمپلر م ۲4

۲5 
تولید و کنترل  سایر حلال ها و مواد مصرفی

 ، پلیت، محیط کشت و ....PBSنظیر  کیفی
 کلیه مارک های مورد تایید وزارت بهداشت به میزان مورد نیاز
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 دارویی  مورد نیاز قبل از ارائه خدمت: ظ( اقدامات پاراکلینیکی، تصویربرداری  و

یمار قبل از زم برای بارسال می گردد که تمام اقدامات لا Hot Labاصولاً سفارش تولید رادیودارو زمانی توسط پزشک ذی صلاح به 

Order ام رو، لزوم انجدارو انجام شده و اندیکاسیون مربوطه محرز گردیده است. لذا هنگام دریافت سفارش توسط واحد تولید رادیودا

 اقدام پاراکلینیکی خاصی متصور نیست.

 

 (:شامل مشاهده ها و  اندازه گیری های ضروریی( استانداردهای گزارش )

  Ga68Ge/68ژنراتور دوشش، نتایج پایداری و کنترل کیفی بوط به ثبت اطلاعات مر .1

  PSMA-Ga68رادیوداروی تولید و نتایج کنترل کیفی ثبت اطلاعات مربوط به  .۲

 الی پرسنل درهر گونه نشتی و آلودگی رادیواکتیو و هر گونه پرتوگیری احتم مربوط به پسمانداری و داده های ثبت اطلاعات .۳

  و کنترل کیفی یدتولفرآیند های حین 

 

 گ( شواهد علمی در خصوص کنترااندیکاسیون های دقیق خدمت:

یمار قبل از بارسال می گردد که تمام اقدامات لازم برای  Hot Labاصولاً سفارش تولید رادیودارو زمانی توسط پزشک ذی صلاح به 

Order تولید  ست. لذا هنگام دریافت سفارش توسط واحدگردیده ا و اعمال دارو انجام شده و کنترااندیکاسیون مربوطه بررسی

 رادیودارو، لزوم انجام اقدام خاصی در این مورد متصور نیست.

یودارو در می باشد، استفاده از این راد mSv100به مراتب زیر  PSMA-Ga68علی رغم اینکه میزان پرتوگیری جنین از رادیوداروی 

چنین بر ده باشد. همشپزشک معالج برتری سود استفاده از این رادیودارو به زیان آن محرز  دوران بارداری تنها زمانی مجاز است که برای

 United States Nuclear Regulatory Commission (U.S.NRC)اساس آخرین گزارش کمیسیون مقررات هسته ای آمریکا 

 ایند. و از شیردادن به نوزاد خودداری نمساعت پس از دریافت این رادیودار 4، خانم های شیرده باید به مدت ۲۰1۸در سال 
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 ل( مدت زمان ارائه هر واحد خدمت:

 .باشدو بعد از تولید رادیودارو می ر حین خدمت د، رادیوداروتولید رادیودارو شامل الزامات قبل از شروع تولید  مرحلههر 

 

ف
ردی

 میزان تحصیلات مورد نیاز عنوان تخصص 
مدت زمان مشارکت 

 در مداخله
 یند ارائه خدمتآنقش در فر

1 

 (PhD)دکتری تخصصی 

داروسازی هسته ای 

 )رادیوفارماسیست(
PhD 

دقیقه در هر بار  ۳۹۰

 تولید رادیودارو 
 "و"ل بند ومطابق جد

 اس()کارشن تکنسین ۲

 Hot Lab 

کارشناسی تکنولوژی 

پزشکی هسته ای، کارشناسی 

ارشد علوم داروهای پرتوزا، 

 کاربردی کارشناسی شیمی

دقیقه در هر بار  ۳۹۰

 تولید رادیودارو
 "و"ل بند ومطابق جد

 

الب فرم آموزش به صورت شفاهی، کتبی در ق -همراه-ف( موارد ضروری جهت آموزش به بیمار )موارد آموزشی که باید به بیمار

 ید(.و . . .  آموزش داده شود تا روند تشخیص را تسریع نموده و از عوارض ناشی از آن جلوگیری نما  CDبه بیمار، پمفلت آموزشی،

 .خدمت مورد نظر کاربرد ندارد یبند برا نیا
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