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Contexte/objectifs
• Médicament radiopharmaceutique :  99mTc-tétrofosmine, traceur de la perfusion 

myocardique
• Détermination de la pureté radiochimique (PRC) par chromatographie sur couche mince 

(CCM) recommandée dans le résumé des caractéristiques du produit (RCP), très 
chronophage

 Développement et validation selon l’Agence européenne de médecine nucléaire (EANM)1

d’une nouvelle technique de CCM plus rapide

Matériel et méthodes

Résultats

Discussion – conclusion

Méthode RCP Méthode « flash »

Phase mobile acétone/dichlorométhane 65/35 acétate d’éthyle/acétonitrile 65/35 

Phase 
stationnaire

Bandelette GMCP-SA 20cm x 2cm, 
distance de migration de 150mm

Bandelette GMCP-SA 6cm x 0,7cm, 
distance de migration de 45mm

Student α = 5% Comparaison PRC, durée

Paramètre Seuil Valeur obtenue

Spécificité : 

• Résolution Rs=
1,18 x (RF2−RF1)

Wh1+Wh2

Rs > 1 𝐑𝐬 𝐩𝐢𝐜 𝟏 − 𝐩𝐢𝐜 𝟐 = 𝟐, 𝟖𝟓 ± 𝟎,𝟑𝟓 (n=12)
𝐑𝐬 𝐩𝐢𝐜 𝟐 − 𝐩𝐢𝐜 𝟑 = 𝟐, 𝟑𝟓 ± 𝟎,𝟑𝟕 (n=12)

Exactitude :

• Taux de recouvrement %R=
PRCflash
PRCRCP

x100

• Comparaison des 𝑃𝑅𝐶 p ≤ 0,05

%𝐑 = 𝟗𝟗,𝟖% (n=6)

p=0,28 (nméthode RCP=6, nméthode flash=12)

Précision/répétabilité :

• Coefficient de variation (𝐶𝑉) CV ≤ 15% 𝑪𝑽 = 𝟎, 𝟑𝟓% (n=12)

Durée :
• Temps de migration (𝑇𝑀)

• Comparaison des 𝑇𝑀

• Temps d’analyse radiochromatographe
(𝑇𝐴)

p ≤ 0,05

𝑻𝑴𝒇𝒍𝒂𝒔𝒉 = 𝟐𝐦𝐢𝐧𝟓𝟖𝐬𝐞𝐜± 𝟐𝟐𝒔𝒆𝒄 (nméthode flash=12)

𝑻𝑴𝑹𝑪𝑷 = 𝟐𝟕𝐦𝐢𝐧 𝟐𝟗𝐬𝐞𝐜 ± 𝟏𝟕𝒔𝒆𝒄 (nméthode RCP=6)
p<0,000001

𝑻𝑨𝒎é𝒕𝒉𝒐𝒅𝒆 𝒇𝒍𝒂𝒔𝒉 = 𝟏𝐦𝐢𝐧𝟑𝒔𝒆𝒄

𝑻𝑨𝒎é𝒕𝒉𝒐𝒅𝒆 𝑹𝑪𝑷 = 𝟐𝐦𝐢𝐧𝟒𝟒𝒔𝒆𝒄

• Méthode validée

• Beaucoup plus rapide  amélioration de la prise en charge des patients               
 amélioration de la réactivité si non-conforme 

• « Miniaturisation » (papier, solvant)  plus économique 

• Affranchissement de l’exposition du personnel au dichlorométhane, 
carcinogène de catégorie 2  protection du personnel

1 : Critères ICH Q2(R1) adaptés par l’EANM : Gillings, N., Todde, S., Behe, M. et al. EANM guideline on the validation of analytical methods for radiopharmaceuticals. EJNMMI radiopharm. chem. 5, 7 (2020). https://doi.org/10.1186/s41181-019-0086-z
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» Pic 1 
99mTc réduit - colloïdes

Pic 2 :  
99mTc-tétrofosmine

Pic 3 : 
99mTc libre

https://doi.org/10.1186/s41181-019-0086-z

