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Aflojamiento
con infeccion
en protesis

Pacientes
iInmunosuprimidos

Infeccion valvulas
cardiacas y
vasculares

Fiebre de origen
desconocido

Pie diabético

Introduccion

Infecciones

Importante causa
de morbilidad y
mortalidad a nivel
global

Infeccion/
Inflamacion

Inflamacion
estéril

Técnicas de diagnostico que
permitan discriminar infeccion de
inflamacion esteril
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GENERADOR Introduccion

68Ga/®%Ge
Generador GMP
C I Equilibrio Secular
68Ga se ,
Obtiene por 686@ 271 dlaS
decaimiento 68Ga 68 Min
de ©8Ge
Fase estacionaria Fase movil:

T10, 0 SN0, 0
matriz organica

HCLO,1 0 0,05M

Forma quimica:
58GaCl,

%8Ge es adsorbido
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Optimizacion formulacion para pacientes.

MANUAL
100-300 MBq %8GaCl,

2.5 a 150 nmoles de NOTA-UBI-29-41

Buffer acetato 0,25M

pH 3,5-4,0

100°C 5 min

Sep-Pak C18 purificacion
Filtro 0.22 um

SEMI AUTOMATICO
600-700 MBq °8GacCl,
20 nmoles de NOTA-UBI-29-41

Buffer acetato 0,25M

pH 3,5-4,0

100°C 5 min

Sep-Pak C18 purificacion
Filtro 0.22 um
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Act mezcla reaccion/Masa UBI (MBg/nmoles)

La mejor relacion actividad/masa
de peptido en el modulo fue
650MBg/20nmoles

A.E. 257 MBqg/nmol



Método de purificacion
SPE Sep-Pak C18 light y Sep-Pak PLUS

1- Activacion Rendimiento de purificacion

EtOH Y HZO Sep Pak Plus (75%) mayor que Sep Pak light (63%)
EtOH y HCL 1mM

2- Elucion hidrofilica de 3- Elucion hidrofébica
°8GaCl; y de %8Ge de %8Ga-NOTAUBI-29-41
Ac. Acético 0.1M Etanol 30-50% en H,O
HCL 1mM Etanol absoluto
NaCL 0,9 % Etanol 50% en NaCL 0.9 %



Optimizacion de los métodos de control de calidad del RF

Visual solucion transparente e incolora
olg!

Pureza e identidad radionucleidica
Pureza radioquimica > 90% HPLC/ITLC
Solventes residuales GC

Esterilidad

Pirdgenos




Control de calidad del radiofarmaco

Pureza radioquimica de 98Ga-NOTA-UBI-29-41. RP-HPLC C-18

W192 168.6.13prodgc\ a8 GaedGa-NOTA-UBN2016410-2016026-10-2018\WEN 610260104 lcd

1 AD 1/
PeakTable
Gamma Chl

| Peal#

Fet. Time

Area

Height

Area %

| 1

5.726

5418163

405218

100000

63(Ga-UBl

| Total

5418163

405218

1000

0.1% TFA en H,O (A) 0.1% TFA en acetonitrilo (B), desde 100% a 40% en 6 minutos y manteniendo 40% hasta 10 minutos.Flujo de 1 mL/min.




Control de calidad del radiofarmaco determinacion de coloide.

e |TLC-SG en acetato de amonio 1M / metanol 50:50.

Rf 68GaCl, 0.0-0.9

0,00

Rf coloide 0.0-0.9

0,000

Rf del ©3Ga-NOTA-UBI-29-41 2.2-2.3
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o
o
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2,283 1288,1045




Control de calidad del radiofarmaco PRN

UBIe102601
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La PRN se mide |la energia de los picos de emision gamma vy la
identidad RN se obtiene a traves de la medida del tiempo de
semidesintegracion.



Control de calidad del radiofarmaco PIROGENOS

Charles River Laboratories

Endotoxin detection system.

Es un test portable que permite cuantificar
los resultados cuantitativamente en menos

de 15 minutos.




Conclusiones

El rendimiento de marcacion fue mayor a 90% y la pureza radioquimica
post purificacion fue superior a 95%.

La actividad especifica fue mayor a 25 MBg/nmol.
El radiofarmaco desarrollado sera empleado en estudios clinicos en

pacientes para lo que ya se cuenta con la aprobacion del comité de
ética de CUDIM.



Aplicaciones

TITULO DEL PROYECTO: Nuevo radiofarmaco para el diagnéstico de
infeccidon mediante péptido antimicrobiano UBI 29-41, marcado con 8Ga.

INVESTIGADORES RESPONSABLES: Dr. Javier Gaudiano, Dr. Javier Vilar,
Dra. Agustina Banchero, Dr. Justino Menendez y Dr. Henry Engler.

INVESTIGADORES ASOCIADQOS: Dra. Henia Balter, Lic. Biog. Monica Vilche

INSTITUCION/ONES PARTICIPANTES: CUDIM - Centro de Medicina
Nuclear — Banco de protesis




Plan de trabajo futuro

Se estudiaran 50 pacientes portadores de protesis ortopédica
con diagnaostico diferencial de infeccion/aflojamiento protésico.

Se cuantificara la captacion de cada lesion identificada.

En cada caso se compararan los resultados obtenidos de los
estudios realizados con °8Ga-UBI, con 8FDG y con el resultado
del estudio bacteriologico.



GRACIAS !!!



