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NORMA BRANZOWA
BN-74
IZOTOPY Otwarte zrodta promieniotworcze 3422-09
PROMIENIO- Preparat-131!
TWORCZE ) ) _
Roztwor o-jodohipuranu sodowego
do iniekcji
Grupa katalogowa XVIII 61
1 WSTEP 4 PAKOWANIE, PRZECHOWYWANIE

11 Przedmiot normy Przedmiotem normy iest
nosnikowy, izotoniczny roztwor wodny o-jodohi-
puranu sodowego, znaczonego jodem-131 Roztwor
zawiera 1% alkoholu benzylowego

o-Jodohipuran sodowy-13lJ otrzymuje sie przez
wymiane izotopowa kwasu o-jodohipurowego z jo-
dkiem sodowym-131]

o-Jodohipuran sodowy- 13 do iniekcji oznaczo-
ny jest symbolem katalogowym MJ-18

1 2 Okre$lenia — wg PN-73/J-01003 ark 04

2 OZNACZENIE

0-JODOHIPURAN SODOWY-i3>J] MJ-18 BN-74/3422-09

3 WYMAGANIA

31 Wyglad zewnetrzny Roztwor o-jodohipura-
nu sodowego-131) powinien byc przezroczysta,
bezbarwng cieczg bez osadu i zawiesin

32 Stezenie promieniotworcze — 0,1 —20
mCi/cm3

33 Czysto$¢ radionuklinowa — me mniejsza
mz 99,9%

34 Czysto$¢ radiochemiczna — me mniejsza
mz 98,0%

35 Zawarto$¢ o-jodohipuranu sodowego —

2 —5mg/cm3

36 pH — 60—8,0

3 7 Sterylnosc Preparat powinien byc steryln

wg 527

38 Apirogennosc Preparat powinien byc przy-
gotowany na wodzie apirogennej wg 528

39 lIzotomcznosc
toniczny wg 529

Preparat powinien byc izo-

0 Oznaczanie wykonuje sie na zyczenie odbiorcy

Opakowanie bezposrednie — butelki do anty-
biotykéw wg BN-64/3422-01

Opakowanie transportowe typu A wg PN-74/
J-08001

Opakowanie zewnetrzne — pojemnik ze styro-
pianu wypetniony suchym lodem
Znakowanie opakowania bezposredniego — wg

BN-69/3422-07

Preparat nalezy przechowywa¢ w temperatu-
rze —70°C (suchy lod), w ciemnosci, me dtuzej
mz 30 dni

5 BADANIA

51 Pobieranie prébek Z kazdej partu otrzy-
manego produktu, po dokiadnym wymieszaniu,
nalezy pobraé pipeta 4 probki o objetosci do
0,5 cm3 kazda i 3 probki o objetosci do 1 cm3
kazda Szesc prébek nalezy przekaza¢ do badan
wg 52, a si6dmg pozostawi¢ na okres 14 dni, li-
czac od dnia wysyiki, jako préobke do badan roz-
jemczych

52 Rodzaje i opis badan

521 Sprawdzanie wyglagdu zewnetrznego Ba-
dang probke nalezy podda¢ ogledzinom po upty-
wie co najmniej 1 godz od chwili jej pobrania

Wynik nalezy uzna¢ za pozytywny wtedy, gdy
po wstrzasnieciu probka me rozm sie od wygladu
wody destylowanej umieszczonej w analogicznej
butelce

522 Pomiar stezenia promieniotwdrczego na-

yIeiy wykonaé dowolng metodg pomiarowg z do-

ktadnoscig + 10%

523 Oznaczanie czystosci radionuklidowej na-
lezy wykona¢ dowolng metodg pomiarowa, w kto-
rej wykrywalno-sc poszczegdlnych zanieczyszczen
promieniotworczych wynosi co najmniej 0,1%

524 Oznaczanie czystosci radiochemicznej Za
czystosc radiochemiczng przyjmuje sie procento-
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wg zawarto$¢ o-jodohipuranu-13J Oznaczanie na-
lezy wykona¢ metodg3-godzinnej wystepujacej
chromatografii bibutowej, stosujac
a) bibute Whatman 1 lub jej odpowiednik,
b) roztwor rozwijajgcy faza benzenowa otrzy-
mana po zmieszaniu roztworow benzen-kwas oc-
towy lodowaty-woda w stosunku 221
Otrzymane wartosci R, powinny wynosié

o-jodohipuran 0,28 — 0,36,
kwas o-jodobenzoesowy 0,91 — 0,96,
jodki, jodany 0,00 ~ 0,05

Za wynik zawarto$ci o-jodohipuranu sodowe-
go-13U! nalezy przyjac¢ Srednig arytmetyczng wszy-
stkich réwnolegtych oznaczan, ktérych rozstep R
wynosi

R < 1,00 dla 2 rownolegtych oznaczan,

R < 1,19 dla 3 réwnolegtych oznaczan

Preparat nalezy uzna¢ za dobry, jesli Srednia
arytmetyczna wszystkich oznaczan X wynosi

X ~ 96,40 dla 2 réwnolegtych oznaczan 1),

X > 96,41 dla 3 réwnolegtych oznaczan

525 Oznaczanie zawartosci o-jodohipuranu so-
dowego nalezy wykonaé metodg spektrofotome-
tryczng w roztworze buforu borainowego o pH = 8§,
uwzgledniajgc obecnosc alkoholu benzylowego
w preparacie W tym celu nalezy wykonaé po-
miar absorpcji, przy dwoch diugosciach fal
/it= 228 nm i =257 nm, badanej probki odpowied-
nio rozcienczonej roztworem buforu, majac
uprzednio wyznaczone w tych samych warunkach
wspotczynniki absorpcji dla wzorcow o-jodohipu-
ranu i alkoholu benzylowego

Stezenie o-jodohipuranu sodowego (Cs) w roz-
tworze spekrofotometrowanym nalezy obliczy¢
w mg/cm3wg wzoru

a2l
c %22 Arrn) a22

&) b

(Gil 022 &12
w ktérym
Am — absorbcja roztworu badanego przy dtu-
gosci fali 2i=228 nm,
Am — absorpcja roztworu badanego przy dtu-
gosci fali A= 257 nm,

au — wspodtczynnik  absorpcji  wtasciwej?)
o-jodohipuranu przy
#® Wartosci uzyskane na podstawie doswiadczenia

miedzylaboratoryjnego przeprowadzonego w ramach prac
RWPG

2 Absorpcja roztworu o stezeniu 1 mg/cma przy gru-
bosci warstwy 1cm

Q. — wspotczynnik absorpcji wiasciwej o-jo-
dohipuranu przy A,

a2l — wspdiczynnik absorpcji witasciwej alko-
holu benzylowego przy A(

a.. — wspotczynnik absorpcji wiasciwej alko-

holu benzylowego przy 12,

b — grubo$é¢ warstwy, cm

Za wynik oznaczania Cs nalezy przyjaé¢ S$red-
nig arytmetyczng wszystkich réwnolegtych ozna-
czan (co najmniej 2), ktérych rozstep R me prze-
kracza nastepujacych wartosci

R < 0,00031 dla 3 rownolegtych oznaczan,

R < 0,00026 dla 2 rownolegtych oznaczan

Stezenie o-jodohipuranu sodowego (C) w bada-
danej proébce nalezy obliczy¢ wg wzoru

C=Cs r

w ktorym r — wspdiczynnik rozcienczenia

526 Pomiar pH nalezy wykona¢ z dokiadnos-
cig do +0,1 jednostki pH

527 Badanie sterylnosci preparatu nalezy wy-
kona¢ wg Farmakopei Polskiej IV t 2, str 75-79

528 Proba na obecno$¢ pirogenéw Probe na-
lezy wykona¢ wg Farmakopei Polskiej IV t 2,
str 79-81

529 Obliczanie izotonicznosci preparatu po-
winno polega¢ na obliczeniu wspétczynnika osmo-
tycznego (FQroztworu o-jodohipuranu sodowe-
go-13l', z uwzglednieniem obecnosci wszystkich
sktadnikoéw roztworu, wg wzoru 3)

w ktoérym
n — liczba jonow, na ktore dysocjuje czastecz-
ka, w przypadku alkoholu benzylowego
nalezy przyjaé n—1,

G — ilos¢ substancji rozpuszczonej w 100 cm3
roztworu, g,
M — masa czasteczkowa

Warto$¢ wspdiczynnika osmotycznego powinna
wynosié
0,029 < F Q<0,032
Producent gwarantuje izotomcznosc preparatu
53 Swiadectwo zrédta Do preparatu nalezy
dotgczy¢ Swiadectwo zrodta wg BN-69/3422-07

Termin waznosci preparatu wynosi 20 dni, li-
czac od daty atestowania
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INFORMACJE DODATKOWE

1 Instytucja opracowujgca norme — Instytut Badan

Jadrowych — Osrodek Produkcji i Dystrybucji lzotopow
2 Normy | dokumenty zwigzane

PN-73/J-01003 ark 04 Technika jgdrowa Nazwy i okres$-
lenia Zrédta promieniotwércze

PN-74/J-08001 Zrédta promieniotwdrcze
transportowe

BN-64/3422-01 Otwarte zrédta promieniowania Opako-
wanie bezposrednie i znakowanie emiterOw promie-
niowania beta i gamma

BN-69/3422-07 Otwarte Zrédta promieniowania Znakowa-
nie i $wiadectwo Zrodta

Opakowania

Farmakopea Polska 1V t 11 (1970)
3 Zalecenia miedzynarodowe

RWPG PC 3679-72 PagnoaKTHBHbie npenapaTbhi PactBop na
Tpna o HogrHnnypaTa, MeMeHHoro Romom 131, nas HHi>e

KUHH

4 Wykaz literatury
L Krowczynski Technologia postaci lekow Warszawa
PZWL 1969, str 244

5 Autorzy projektu normy
Dr E Rakowska, Mgr Z Rybakéw — Instytut Badan
Jadrowych



