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1 WSTĘP

1 1 Przedmiot normy Przedm iotem  norm y iest 
nośnikowy, izotoniczny roztw or wodny o-jodohi- 
pu ranu  sodowego, znaczonego jodem-131 Roztwor 
zaw iera 1% alkoholu benzylowego

o-Jodohipuran sodowy-131J  otrzym uje się przez 
w ym ianę izotopową kw asu o-jodohipurowego z jo­
dkiem  sodowym -131J

o-Jodohipuran sodowy- 131J  do iniekcji oznaczo­
ny jest symbolem  katalogowym  MJ-18

1 2 Określenia —  wg PN-73/J-01003 ark 04

2 OZNACZENIE

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

3 WYMAGANIA

3 1 Wygląd zewnętrzny Roztwor o-jodohipura- 
nu sodowego-131J  powinien byc przezroczystą, 
bezbarw ną cieczą bez osadu i zawiesin

3 2 Stężenie promieniotwórcze — 0,1 — 2,0
m Ci/cm 3

3 3 Czystość radionuklinowa — m e m niejsza 
mz 99,9%

3 4 Czystość radiochemiczna — m e m niejsza 
mz 98,0%

3 5 Zawartość o-jodohipuranu sodowego —
2 — 5 m g/cm 3

3 6 pH  — 6,0 — 8,0

3 7 Sterylnośc P repara t powinien byc stery lny  
wg 5 2 7

3 8 Apirogennośc P repara t powinien byc przy ­
gotowany na wodzie apirogennej wg 5 2 8

3 9 Izotomcznośc P repara t powinien byc izo- 
toniczny wg 5 2 9

0 Oznaczanie wykonuje się na życzenie odbiorcy

4 PAKOWANIE, PRZECHOWYWANIE

Opakowanie bezpośrednie — butelki do an ty ­
biotyków wg BN-64/3422-01

Opakowanie transportow e typu A wg PN-74/ 
J-08001

Opakowanie zew nętrzne — pojem nik ze styro ­
pianu w ypełniony suchym  lodem

Znakowanie opakowania bezpośredniego — wg 
BN-69/3422-07

P repara t należy przechowywać w tem peratu ­
rze — 70°C (suchy lod), w  ciemności, me dłużej 
mz 30 dni

5 BADANIA

5 1 Pobieranie próbek Z każdej p a rtu  otrzy­
m anego produktu, po dokładnym  wym ieszaniu, 
należy pobrać pipetą 4 próbki o objętości do 
0,5 cm 3 każda i 3 próbki o objętości do 1 cm3 
każda Szesc próbek należy przekazać do badan 
wg 5 2, a siódmą pozostawić na okres 14 dni, li­
cząc od dnia wysyłki, jako próbkę do badan roz­
jemczych

5 2 Rodzaje i opis badań

5 2 1 Sprawdzanie wyglądu zewnętrznego Ba­
daną próbkę należy poddać oględzinom po upły­
wie co najm niej 1 godz od chwili jej pobrania

W ynik należy uznać za pozytyw ny wtedy, gdy 
po wstrząśnięciu próbka me rozm się od wyglądu 
wody destylowanej umieszczonej w analogicznej 
butelce

5 2 2 Pomiar stężenia promieniotwórczego na­
leży wykonać dowolną m etodą pom iarową z do­
kładnością ± 10%

5 2 3 Oznaczanie czystości radionuklidowej na­
leży wykonać dowolną m etodą pomiarową, w któ­
rej wykrywalno-sc poszczególnych zanieczyszczeń 
prom ieniotwórczych wynosi co najm niej 0,1%

5 2 4 Oznaczanie czystości radiochemicznej Za
czystosc radiochemiczną p rzyjm uje się procento-
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wą zawartość o-jodohipuranu-131J  Oznaczanie na­
leży wykonać m etodą 3-godzinnej w ystępującej
chrom atografii bibułow ej, stosując

a) bibułę W hatm an 1 lub jej odpowiednik,
b) roztw or rozw ijający faza benzenowa otrzy­

m ana po zmieszaniu roztworow benzen-kw as oc­
towy lodowaty-woda w stosunku 2 2 1

O trzym ane w artości R, pow inny wynosić 
o-jodohipuran 0,28 — 0,36,
kw as o-jodobenzoesowy 0,91 — 0,96,
jodki, jodany 0,00 ■— 0,05
Za w ynik zawartości o-jodohipuranu sodowe­

go-131!  należy przyjąć średnią arytm etyczną wszy­
stkich równoległych oznaczan, których rozstęp R 
wynosi

R <  1,00 dla 2 równoległych oznaczan,
R <  1,19 dla 3 równoległych oznaczan 
P repara t należy uznać za dobry, jeśli średnia 

ary tm etyczna wszystkich oznaczan X  wynosi 
X  ^  96,40 dla 2 równoległych oznaczan 1),
X  >  96,41 dla 3 równoległych oznaczan

5 2 5 Oznaczanie zawartości o-jodohipuranu so­
dowego należy wykonać metodą spektrofotom e- 
tryczną w roztw orze buforu  borainowego o pH =  8, 
uw zględniając obecnosc alkoholu benzylowego 
w  preparacie W tym  celu należy wykonać po­
m iar absorpcji, przy dwóch długościach fal 
/ił =  228 nm  i A2=257 nm, badanej próbki odpowied­
nio rozcieńczonej roztw orem  buforu, m ając 
uprzednio wyznaczone w tych samych w arunkach 
współczynniki absorpcji dla wzorcow o-jodohipu- 
ranu  i alkoholu benzylowego

Stężenie o-jodohipuranu sodowego (Cs) w roz­
tw orze spekrofotom etrow anym  należy obliczyć 
w m g/cm 3 wg wzoru

a 21

n Arrn) a22
£  _  ________ ®22___________

(Gil 0,22 &12 CZgl) b

w którym

A ml — absorbcja roztw oru badanego przy  d łu ­
gości fali 2 i=228 nm,

Am —  absorpcja roztw oru badanego przy d łu ­
gości fali Ai =  257 nm,

a u — współczynnik absorpcji w łaśc iw ej2) 
o-jodohipuranu przy

*) Wartości uzyskane na podstawie doświadczenia 
międzylaboratoryjnego przeprowadzonego w ramach prac 
RWPG

2) Absorpcja roztworu o stężeniu 1 mg/cma przy gru­
bości warstwy 1 cm

O1 2  — współczynnik absorpcji właściwej o-jo- 
dohipuranu przy A2,

a21 —  współczynnik absorpcji właściwej alko­
holu benzylowego przy A1( 

a- 2 2  — współczynnik absorpcji właściwej alko­
holu benzylowego przy 12, 

b — grubość w arstw y, cm 
Za wynik oznaczania Cs należy przyjąć śred­

nią arytm etyczną wszystkich równoległych ozna­
czan (co najm niej 2), których rozstęp R m e prze­
kracza następujących wartości

R <  0,00031 dla 3 równoległych oznaczan,
R <  0,00026 dla 2 równoległych oznaczan 
Stężenie o-jodohipuranu sodowego (C) w bada- 

danej próbce należy obliczyć wg wzoru

C = C s r

w k tórym  r  — współczynnik rozcieńczenia

5 2 6 Pomiar pH należy wykonać z dokładnoś­
cią do ±0,1 jednostki pH

5 2 7 Badanie sterylności preparatu należy w y­
konać wg Farm akopei Polskiej IV t 2, s tr  75-79 

5 2 8 Próba na obecność pirogenów Próbę na­
leży wykonać wg Farm akopei Polskiej IV t 2, 
s tr  79-81

5 2 9 Obliczanie izotoniczności preparatu po­
winno polegać na obliczeniu współczynnika osmo- 
tycznego (FQ)roztw oru o-jodohipuranu sodowe­
go-131! , z uwzględnieniem  obecności wszystkich 
składników  roztworu, wg wzoru 3)

n G
F =  -------

M

w którym
n — liczba jonow, na k tóre dysocjuje cząstecz­

ka, w  przypadku alkoholu benzylowego 
należy przyjąć n — 1,

G —- ilość substancji rozpuszczonej w  100 cm3 
roztworu, g,

M — m asa cząsteczkowa
W artość współczynnika osmotycznego powinna 

wynosić

0,029 < F Q < 0 ,032

Producent gw arantu je  izotomcznosc p reparatu  
5 3 Świadectwo źródła Do prepara tu  należy 

dołączyć świadectwo źródła wg BN-69/3422-07 
Term in ważności p repara tu  wynosi 20 dni, li­

cząc od daty  atestow ania

*) Patrz Informacje dodatkowe p 4
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INFORMACJE DODATKOWE

1 Instytucja opracowująca normę — Instytut Badan 
Jądrowych — Ośrodek Produkcji i Dystrybucji Izotopow

2 Normy I dokumenty związane
PN-73/J-01003 ark 04 Technika jądrowa Nazwy i okreś­

lenia Źródła promieniotwórcze 
PN-74/J-08001 Źródła promieniotwórcze Opakowania 

transportowe
BN-64/3422-01 Otwarte źródła promieniowania Opako­

wanie bezpośrednie i znakowanie emiterów promie­
niowania beta i gamma

BN-69/3422-07 Otwarte źródła promieniowania Znakowa­
nie i świadectwo źródła

Farmakopea Polska IV t II (1970)
3 Zalecenia międzynarodowe

RWPG PC 3679-72 P a ą n o a K T H B H b ie  n p e n a p a T b i P a c tB o p  n a  

T p n a  o H o g rH n n y p a T a , M eM eH H oro  Ro m o m  131, n a s  HHi>e

KUHH

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

5 Autorzy projektu normy
Dr E Rakowska, Mgr Z Rybaków — Instytut Badań 

Jądrowych


