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 چکیده 
هسته 68-گالیم پزشکی  در  تشخیصی  اهداف  براي  گسترده  طور  به  که  است  رادیونوکلئیدهایی  از  مییکی  استفاده  به   .شوداي  توجه    با 

  علاقه صنعت رادیوداروها در حال حاضر بر توسعه این ژنراتور متمرکز شده است. لذا توسعه و استفاده ،  Ga68 /Ge68مولدهاي  دردسترس بودن  
  مولدهاي هاي گذشه در ایران، شرکت پارس ایزوتوپ اقدام به تولید  طی سال.  اي استهنوز یک موضوع داغ در پزشکی هسته  Ga68 /Ge68مولد  

Ga68 /Ge68    ادامه پارس ایزوتوپ،    شد. درمولار دوشیده می  6/0  هیدروکلریک اسیدلیتر  میلی  5ن مولد با  نموده است. ایپارس گالوژن)  (مولد
هیدروکلریک اسید  لیتر  میلی  3بوده و با    2TiO-2SnOمولد بر پایه ماتریکس رزین  نسل دوم مولدهاي پارس گالوژن را تولید کرده است. این  

  .هاي اصلی نسل دوم مولدهاي پارس گالوژن تعیین شده و کنترل کیفی آن ارزیابی شدمشخصهر این پژوهش،  . دگرددمولار دوشیده می  1/0
ب میهنتایج  نشان  آمده  مولد  دست  این  که  محدودهدهد  عملکردي  تمام  مشخصات  و  بوده  دارا  را  استفاده  براي  اروپا  فارماکوپه  قبیل  هاي  از 

 . راندمان دوشش بالاتري در مقایسه با نسل اول را دارد  خلوص شیمیایی، رادیوشیمیایی، رادیونوکلوئیدي بیشتر و
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Abstract  
Gallium-68 (68Ga) is a radionuclide widely used for diagnostic purposes in Nuclear Medicine. With the 
availability of 68Ge/68Ga generators, the radiopharmaceutical industry is currently focused on developing 
this generator. The development and application of 68Ge/68Ga generators remain a hot topic in nuclear 
medicine. In recent years, Pars Isotope Company in Iran has produced 68Ge/68Ga generators  
(Pars-GalluGen generator) that are eluted with 5 ml of 0.6 M hydrochloric acid. Additionally, Pars 
Isotope has developed the second generation of Pars-GalluGen generators. This new generator is based on 
a SnO2-TiO2 resin matrix and is eluted with 3 ml 0.1 M hydrochloric acid. This research aimed to 
determine the main characteristics of the second generation of Pars-GalluGen generators and evaluate 
their quality control. The results obtained indicate that this generator meets all specifications of the 
European Pharmacopoeia for use and has better performance characteristics, including higher chemical, 
radiochemical, and radionuclide purity, as well as a higher elution yield compared to the first generation. 
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 مقدمه .  1
طور )  Ga68(  68-گالیم به  که  است  رادیونوکلئیدهایی  از   یکی 

هسته پزشکی  در  تشخیصی  اهداف  براي  استفاده گسترده  اي 
نسبتاًنیمه  که  68-ژرمانیم].  3-1[  شودمی   95/270  بالاي  عمر 

الکترون  گیراندازي  با  دارد  می  68-گالیمبه    1روز  کند.  واپاشی 
نیمه   68-گالیم با  خود  نوبه  گسیل   71/67  عمربه  با  دقیقه 

) و پرتوهاي گاما  MeV  92/1  )98%  ۀبا انرژي بیشین  2پوزیترون 
بیشینبا   رادیوایزوتوپ  keV  1077)22/3%ۀ  انرژي  به  و   ( 

 ].4کند [ واپاشی می ) Zn68( 68-روي
توسط    68-خواص فیزیکی جالب و در دسترس بودن گالیم

هاي جدید  اي جالب براي توسعه ردیاب یک مولد، آن را به هسته
مقطع پوزیتروندر  نشري  می  (PET)  3نگاري  که تبدیل  کند 

انواع    جدیدي  هايفرصت طراحی  براي  محققان  براي  را 
گالیم  و    68-رادیوداروهاي  بودن  دسترس  در  دلیل   به 

 ].  5[  کندارائه می Ga68/Ge68سازي مولدهاي يتجار
به یک پپتید    68-، گالیم 68-با گالیم  PET  در رادیوداروهاي

مولکول گیرندهیا  دادن  قرار  هدف  براي  دیگر  سطح  هاي  هاي 
 ]. 6سلولی تومورها متصل شده است [ 

گالیم  کاربرد  بیشترین  حاضر  حال  تشخیص    68-در  در 
شکل به  پروستات     باشد می ]PSMA-Ga]68-11  سرطان 

]7-12  .[11-PSMA-Ga]68[  617  همراه با-PSMA-Lu]177[  
تشکیل می یک را  ترانوستیک  یا  زوج  تشخیص  براي  که  دهند، 

دار هاي نشاندرمان سرطان پروستات بسیار مناسب است ردیاب
با   بیولوژیکی    Lu177/Ga68شده  نشان  رفتار  را  مشابهی  بسیار 

 ]. 12-16[ دهندمی
گالیمد ترانوستیک  جفت  عصبی    68-یگر  تومورهاي  براي 

درون آنالوگغدد  با  ترکیب  در  سوماتواستاتین ریز  مختلف  هاي 
  68-سوماتوستاتین با گالیمه آنالوگ پرکاربرد . سشوداستفاده می

  ]TOC-DOTA-Ga]68[  ،NOC-DOTA-Ga]68از    عبارتند
از   4که به عنوان یک همتاي درمانی  ]DOTATATE -Ga]68و

 ]. 24-17شود [استفاده می 177-و لوتشیم 90-ایتریم
یا    68-گالیم و  سیکلوترون    امکان   Ga68/Ge68مولد  توسط 

دارد مولدهاي  تولید   .Ga68/Ge68  نیمه بودن  بالا  دلیل  عمر به 
ژرمانیم یعنی  مادر  مناسب  68-رادیونوکلوئید  بسیار  یک گزینه   ،

تصویربرداري   مراکز مقطعبراي  در  پوزیترون  نشري  نگاري 
ویژه در مراکز فاقد دسترسی به سیکلوترون ه، بايپزشکی هسته

 ]. 26 ،25است [

 
1. Electron Capture (EC) 
2. Positron Emission 
3. Positron Emission Tomography  
4. Therapeutic Counterpart 

هاي و دهه اخیر مولدهاي مختلف تجاري بر پایه رزینطی د
از قبیل   یا رزین آلی طراحی و ساخته   2TiO  ،2SnOمختلف  و 

 ]. 26اند [شده
ژنراتورهاي مختلف تجاري شامل    در  Obninskحال حاضر 

رزین   رزین    2TiO  ،(iThemba(برپایه   )،  2SnO(برپایه 
Eckert & Ziegler    رزین (برپایه    IRE EliT)،  2TiO(برپایه 

و  2TiOرزین    (ITM    تولید جهان  در  سلیکا)  رزین   (برپایه 
 ]. 27شوند [می

هاي گذشه در ایران شرکت پارس ایزوتوپ اقدام به  طی سال 
تجاري پارس  با نام    2SnOبر پایه رزین    Ga68/Ge68تولید مولد  

هیدروکلریک اسید  لیتر  میلی  5گالوژن نموده است. این مولد با  
می  6/0 دوشیده  علمی  مولار  منابع  برخی  در  ژنراتور  این  شد. 

داده  شرح  تفصیل  به  آن  مشخصات  و  گرفته  قرار  بررسی  مورد 
] است  در  28شده  ژنراتور  این  همچنین  رادیوداروهاي  ].  تولید 

 ].  34-29مختلف مورد استفاده قرار گرفته است [
تولید  به  اقدام  ایزوتوپ  پارس  شرکت  اخیر  سال  چند  طی 

مولدهاي   دوم  که    Ga68/Ge68نسل  پایه  نموده  بر  مولد   این 
2TiO-2SnO    با و  اسید  لیتر  میلی   3بوده    1/0هیدروکلریک 

 گردد. مولار دوشیده می
هاي گذشته در مقالات مختلف اطلاعات  سفانه طی سالأ مت

است  شده  منتشر  گالوژن  پارس  ژنراتور  مورد  در   نادرستی 
پارس 37-35[ ژنراتور  عملکردي  مشخصات  تا  شد  تلاش  لذا   .[

ثیرگذار  أ گالوژن مذکور عنوان گردد. در این کار پژوهشی عوامل ت 
با   و  گرفته  قرار  بررسی  مورد  ژنراتور  این  کیفیت  و  عملکرد  بر 

می مقایسه  ژنراتور  این  قبلی  بررسی  نسل  با  همچنین  گردد 
داده هامشخصه شرح  آن  کیفی  کنترل  مولد،  این  اصلی   ي 

 شود. می
 

 تئوري و روش انجام .  2
 مواد و تجهیزات 2.1

مشخصه تحقیقاتی،  کار  این  گالوژن در  پارس  مولد  اصلی  هاي 
کشورGa68/Ge68(مولد   در  شده  تولید  پارس   )  شرکت  در  و 

مواد شیمیایی   .تعیین شده و کنترل کیفی آن انجام شد ایزوتوپ
شد.  خریداري  آلمان)  (هایدلبرگ،  آلدریچ  سیگما  شرکت  از 
از اسکنر کروماتوگرافی   رادیوکروماتوگرافی لایه نازك با استفاده 

نازك   شد.(  2000Bioscan ARلایه  انجام  فرانسه)    پاریس، 
شد   هايناخالصی دوشیده  محلول  با    هشیمیایی  مولد   از 

القایی   شده  جفت  پلاسماي     مدل  (ICP-OES)دستگاه 
-LibertyVarian)150(Turbo-AX-  جهت  اندازه شد.  گیري 
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ژرمانیم  اندازه آشکارساز  دستگاه  از  نمونه،  پرتوزایی   گیري 
دز   NGC)4020(مدل    (HPGe)خالص  فوق  با    همراه 

استفاده شد. پیک گاماي واقع در     Veenstra VDCکالیبراتور  
مبناي تشخیص   keV1883و    keV511  ،keV1077هاي  انرژي

انرژي در  واقع  گاماي  پیک   keV1883و    keV1077هاي  و 
مولد   یک  همچنین  گرفت.  قرار  محاسبات  گالوژن مبناي  پارس 

(میلی  30 مطالعه    1110کوري  این  در  بررسی  مگابکرل) جهت 
 مورد استفاده قرار گرفت. 

 

 Ga68/Ge68مولد  2.2
مولدهاي   که  Ga68/Ge68عملکرد  است  اساس  این    بر 

بر روي یک بستر که رزین آلی یا   68-رادیونوکلوئید مادر ژرمانیم
می گالیم معدنی  دختر  رادیونوکلوئید  و  شده  جذب    68-باشد 

غلظت با  اسید  هیدروکلریک  رزین  توسط  بستر  از  مختلف  هاي 
  Ga68+3آزاد شده به شکل   68-شود. گالیم شسته و آزادسازي می

نشان قرار میبراي  استفاده  مورد  تصویربرداري  و  گیرد.  دارسازي 
بر    68-هرچند نحوه عمل تمامی ژنراتورها براساس جذب ژرمانیم

گالیم آزادسازي  و  رزین  ولی    68-روي  است  اسید  با  با شستشو 
مو اسید  غلظت  ژنراتور،  راندمان  قبیل  از  مختلفی  رد  عوامل 

استفاده در دوشش، حجم اسید مورد استفاده در دوشش، مقدار  
 رادیونوکلوئید   شویش، حضور  محلول  در   موجود  فلزي  هايناخالصی

مادر در محلول شویش و ... در ژنراتورهاي مختلف متفاوت است 
ژنراتورهاي   عملکرد  و  کیفیت  تفاوت  سبب  موضوع  همین  و 

 گردد.  مختلف می
 

 Ga68/Ge68یابی مولد مشخصه 2.3
اسید   حجم  و  غلظت  دوشش،  منحنی  ژنراتور،  راندمان  واقع  در 

مهم در دوشش  استفاده  تعیینمورد  عوامل  عملکرد  ترین  کننده 
می و  ژنراتور  رادیوشیمیایی  شیمیایی،  خلوص  مورد  در  باشند. 

ناخالصی مادر  رادیونوکلوئیدي حضور  رادیونوکلوئید  و  فلزي  هاي 
م محلول شویش  تعیینهمدر  عوامل  ژنراتور  ترین  کیفیت  کننده 

ناخالصی می با  باشند.  رقابت  در  که  جهت  این  از  شیمیایی  هاي 
3+Ga68  مینشان  براي ژنراتور  کیفیت  افت  باعث  شوند دارسازي 

می محلول مهم  در  مادر  رادیونوکلوئید  حضور  همچنین  باشند. 
عمر  با نیمه 68-ژرمانیمشویش از این جهت مهم است که حضور 

بلندمدت   و  غیرضروري  پرتوگیري  سبب  شویش  محلول  در  بالا 
 شود، مهم است.  بیمار می

 

 Ga68/Ge68مولد   تعیین قدرت اسیدي مناسب براي شستشوي 2.3.1
ب ژنراتور، هجهت  شستشوي  محلول  مناسب  غظت  آوردن  دست 
غلظتمحلول با  مختلف  هاي  از   6/0و    3/0،  1/0،  05/0هاي 

اسید   با حجم  هیدروکلریک  ژنراتور  و  از میلی  3تهیه شده  لیتر 
دوشیده    68-ها دوشیده شده و پرتوزایی گالیم هرکدام از محلول

گیري و تعیین شد. لازم به ذکر است کالیبراتور اندازه  شده با دز
غلظت این  حاضر  که  حال  در  که  شد  انتخاب  جهت  بدین  ها 

مولار از هیدروکلریک    6/0-05/0محدوده  ژنراتورهاي تجاري در  
 ]. 25[  شونداسید دوشیده می

 
 Ga68/Ge68مولد  تعیین منحنی دوشش 2.3.2

 1/0دست آوردن مقدار حجم بهینه از هیدروکلریک اسید هبراي ب
گالیم استحصال  و  مولد  شستشوي  جهت  با  68-مولار  مولد   ،

و  میلی  5/0مساوي  هاي  حجم شده  شسته  شوینده،  از  لیتري 
جمعمحلول جداگانه  ظروف  در  حاصل  نهایتاً هاي  شد.    آوري 

 گیري شد. پرتوزایی هر نمونه اندازه
 
 Ga68/Ge68مولد  تعیین بازده دوشش 2.3.3

پرتوزایی   نسبت  مولد  بازده  همان  یا  مولد  شستشوي   بازده 
استحصال شده از ژنراتور به پرتوزایی   68-گیري شده گالیم اندازه

و ذبارگ  68-ژرمانیم ابتدا  در  مولد  ستون  روي  شده   اري 
ب  68-ژرمانیم شده،  ب  دستهمحاسبه  براي  است.  دست هآمده 

ماهه مولد به    9آوردن بازده شستشوي مولد در طول یک دوره  
از دوشش   اکتیویته محلول حاصل  و  شکل منظم دوشیده شده 

اندازه ژرمانیممولد  مقدار  شد.  مقدار   68-گیري  به  توجه  با  نیز 
رابط   68-ژرمانیم از  بر روي ستون ژنراتور  بارگذاري شده  ۀ اولیه 
=−  واپاشی



tA A e λ  گردد. محاسبه می 
 
 Ga68/Ge68کنترل کیفی محلول دوشیده شده مولد  2.4

مولدهاي   در  باید  که  مواردي  قرار   Ga68/Ge68از  توجه  مورد 
موجود   68-گالیم   در کنار  68-ژرمانیم گیرد حضور رادیونوکلوئید  
علاوه وجود عناصر فلزي از این بابت  هدر محلول شویش است. ب

محلول دوشش مشکل دارسازي  توانند در نشانمهم است که می
] کنند  محدوده 39  ، 38ایجاد  البته  مولدهاي  ].  براي  مجاز  هاي 

Ga68/Ge68  40[در فارماکوپه اروپا نیز ذکر شده است .[ 
 
 Ga68/Ge68مولد  بررسی خلوص شیمیایی 2.4.1

ناخالصی مقادیر  کردن  در  جهت مشخص  موجود  شیمیایی  هاي 
مدت   به  شویش  محلول  مولد،  از  حاصل  شویش    48محلول 

شود.  غیراکتیو  و  سرد  محلول  تا  شده  رها  خود  حال  به  ساعت 
یونآلودگی از  ناچیز  روي،  هاي  آهن،  احتمالی شامل  فلزي  هاي 

جفت   پلاسماي  دستگاه  با  شده  واپاشیده  محلول  در   ... و  مس 
 تعیین شد.   (ICP-OES)شده القایی 
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 Ga68/Ge68مولد  بررسی خلوص رادیوشیمیایی 2.4.2
نشان انجام  جهت  بالا  رادیوشیمیایی  و  خلوص  موفق  دارسازي 

رادیوشیمیایی ؤم خلوص  است.  برخودار  بالایی  اهمیت  از  ثر 
محلول شویش مولد با استفاده از کروماتوگرافی لایه نازك انجام  
شد. براي این کار از محلول دوشیده شده از مولد بر روي کاغذ  

TLC  استات لکه آمونیم  محلول  در  کاغذ  و  شده  انجام  گذاري 
متانول ( از    ایتاً) قرار گرفت. نه1:1یک مولار و  استفاده  با  کاغذ 

 خوانش کروماتوگرافی اسکن شد. 
 

 Ga68/Ge68مولد  بررسی خلوص رادیونوکلوئیدي 2.4.3

رادیونوکلوئیدي   با    68-گالیمخلوص  مولد  از  شده  استحصال 
نیمهاندازه واپاشی و    68-عمر گالیمگیري  الگوي  تعیین  براساس 
گالیم طیف واپاشیده شده  نمونه  گاماي  از    68-نگاري  استفاده  با 

تحلیلدرجه  HPGeآشکارساز   به  شده  وصل  و  شده  گر  بندي 
با دنبال کردن    68-چند کاناله بررسی شد. الگوي واپاشی گالیم

گالیمنیمه حدود    68-عمر  (حدود    6در  عمر)  نیمه  5ساعت 
 تعیین شد. 

ژرمانیمازآن  به   صرفاً  68-جاکه  الکترون    از طریق گیراندازي 
می  68-گالیم نمیواپاشیده  را  آن  آلودگی  مقدار  به  شود،  توان 

  گیريسنجی گاما بررسی کرد. براي اندازهشکل مستقیم با طیف
آلودگی این  به  مقدار  مولد  شده  دوشیده  نمونه  کردن  رها  با  ها 

  گیري، اقدام به اندازه68-ساعت و واپاشی کامل گالیم  48مدت  
به   مربوط  گاماي  پرتو  انرژي  به گسیل   keV  1077قله  مربوط 

گالیم دختر  اندازه  68-رادیونوکلوئید  این  در  مقدار شد.  گیري، 
با  به علت تعادل با    68-گالیمپرتوزایی   رادیونوکلوئید مادر، برابر 

 است.  68-پرتوزایی ژرمانیم
 

 نتایج و بحث.  3
مشخصه مطالعه،  این  دوم  در  نسل  اصلی  پارس هاي  مولدهاي 

 در شرکت پارس ایزوتوپ ) تولید شده  Ga68/Ge68مولد  گالوژن (
شد انجام  آن  شویش  محلول  کیفی  کنترل  و  شده   .  تعیین 

هاي ارائه شده  گیري مورد استفاده براساس روشهاي اندازهوشر
دارسازي فارماکوپه اروپا براي گالیم کلرید مورد استفاده در نشان

 انجام شده است. 
 

 Ga68/Ge68مولد   تعیین قدرت اسیدي مناسب براي شستشوي 3.1
هیدروکلریک    غظت مناسبدست آوردن  هدر این مطالعه جهت ب

محلولاسید   ژنراتور،  شستشوي  غلظتمحلول  با  هاي  هایی 
تهیه شده و  از هیدروکلریک اسید    6/0و    3/0،  1/0،  05/0مختلف  

ها دوشیده شد.  محلولکدام از    لیتر از هرمیلی  3ژنراتور با حجم  
نشان    1هر نمونه در شکل    ةگیري شداندازه  68-پرتوزایی گالیم
 داده شده است.

 
 

گالیم  .1شکل   پرتوزایی  مولد    68-تغییرات  از  شده  دوشیده  محلول  در 
 .برحسب تغییرات غلظت هیدروکلریک اسید

 
افزایش غظت  مشاهده می  1شکل  گونه که در  همان با  شود 

  68-پرتوزایی گالیممولار،    6/0مولار تا    05/0محلول شستشو از  
ا  یابد. به بیان دیگر بمحلول حاصل از شستشوي مولد افزایش می

افزایش غظت هیدروکلریک اسید، اکتیویته استحصالی مولد یا به  
می  افزایش  مولد  شستشوي  بازده  دیگر  در  بیان  ولی   یابد. 

گالیمغلظت مادر  رادیونوکلوئید  بالاتر،  محلول   68-هاي  در  نیز 
مجاز حد  از  بیش  به  (  شستشو  از   001/0فارماکوپه  درصد 

می افزایش  شده)  دوشیده  توازن اکتیویته  ایجاد  علت  به  یابد. 
گالیم مادر  رادیونوکلوئید  و  مولد  بازده شستشوي  در    68-مابین 

محلول   شستشو،  جهت    1/0محلول  اسید  هیدروکلریک  مولار 
 شستشوي مولد تعیین شد. 

 
 Ga68/Ge68مولد  تعیین منحنی دوشش 3.2

کسرهاي   بررسی  از  مولد  دوشش  از میلی  5/0منحنی  لیتري 
دست آمد. پرتوزایی کسرهاي جمع شده  همولد بمحلول دوشش  

شود  که مشاهده می  گونهنشان داده شده است. همان  2ر شکل  د
آید.  دست میهلیتر اول بمیلی  2از پرتوزایی مولد در    %90حدود  

لیتر اولیه دوشیده شده را که تنها حدود  میلی  0/ 5توان  البته می
یتر بعدي  لمیلی  2ته و از  از پرتوزایی مولد را دارد کنار گذاش  1%

حدود   بتوان  تا  کرد  در    %97استفاده  را  مولد  پرتوزایی     2از 
بمیلی آورد.هلیتر  دوشش   دست  منحنی  که  است  ذکر  به  لازم 

بازه در  و  مختلف  مولدهاي  میبراي  مختلف  زمانی  تواند  هاي 
 کمی متفاوت باشد. 

 
 Ga68 /Ge68مولد  تعیین بازده دوشش 3.3
پرتوزایی  اندازهبا   واپاشی و    68-گالیمگیري  پرتوزایی  و محاسبه 

دوشش    68-ژرمانیم بازده  مولد،  ستون  روي  بر  شده  بارگذاري 
پرتوزایی   نسبت  صورت  به  مولد     68-گالیم (شستشوي) 

پرتوزایی  اندازه به  بازه    68-ژرمانیم   محاسبه شدهگیري  در طول 
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به  9 میماهه  شکل  دست  به  3آید.  بازده  مقادیر  آمده  دست 
گونه که  دهد. همانماهه را نشان می  9دوشش در طول این بازه  

شود بازده دوشش در زمان تولید در بازه  مشاهده می  3در شکل  
ماه این بازده دوشش به حدود    9درصد است و پس از    65-70
بازه  شده  درصد    50-55 طول  در  حدود    9و  در    20-15ماهه 

می کاهش  لادرصد  البته  کاهش  یابد.  این  که  است  ذکر  به  زم 
پرتوزایی با  و  مختلف  مولدهاي  براي  دوشش  متفاوت  بازده  هاي 

 تواند کمی متفاوت باشد. می
 

 Ga68/Ge68مولد  بررسی خلوص شیمیایی 3.4
یونهمان مقدار  گردید  بیان  که  محلول  گونه  در  فلزي  هاي 

هاي دوشش از پارامترهاي مهم هر مولد است. بررسی مقدار یون
انجام شد و نتایج    ICP-OESفلزي در محلول دوشش با تکنیک  

شود  گونه که مشاهده مینشان داده شده است. همان  4در شکل  
حدود   در  روي  و  آهن  تأثیرگذار  و  مهم  یون    ppb  100مقدار 

است. لازم به    ppb  500بوده و مقدار کلی عناصر فلزي کمتر از  
نشان داده شده است  نیز    1گونه که در جدول  ذکر است همان

روي   و  آهن  براي  مقدار مجاز  اروپا  فارماکوپه    μg/GBq  10در 
 است.

 
 Ga68/Ge68مولد  بررسی خلوص رادیوشیمیایی 3.5

از   استفاده  با  مولد  شویش  محلول  رادیوشیمیایی  خلوص 
%  10در محلول آمونیم استات    (TLC)  کروماتوگرافی لایه نازك 

پایین    fRدر    Ga68+3). کاتیون  5) انجام شد (شکل  1:1و متانول (
 روند. بالا می fRبه   68-هاي گالیمباقی مانده و دیگر کاتیون

 
 

 
 

 . مولار 1/0منحنی شویش مولد با هیدروکلریک اسید  .2شکل 
 

 
 

 . منحنی بازده دوشش مولد .3شکل 
 

 
 

 . ppbهاي فلزي محلول شویش برحسب منحنی متوسط یون .4شکل 

 
 مولد پارس گالوژن براساس استانداردهاي فارماکوپه اروپا  بررسی خواص نسل دوم. 1جدول 

 آزمون  فارماکوپه اروپا  مشخصات  پارس گالوژن  مشخصات مولد
 ظاهر  رنگ و بی  محلول شفاف  رنگ محلول شفاف و بی 

 68-ویژگی گالیم دقیقه  68عمر نیمه دقیقه  68عمر نیمه
Fe ،Zn ،Ti ،Sn  ،Al  ،Cu ،Pb Ga  ،μg / GBq10≤ 

 به صورت جداگانه  
μg / GBq10Fe ≤ 
μg / GBq10Zn ≤ 

 خلوص شیمیایی 

 *68-ژرمانیم اکتیویته دوشش درصد از  001/0< درصد از اکتیویته دوشش  0001/0<
 خلوص رادیونوکلئیدي  % 9/99 ≥ % 99/99 ≥

≤ +3Ga68  % 9/99 3+ ≥ آزادGa68  % 99  خلوص رادیوشیمیایی  آزاد 
2≤ 2≤ pH 

 کیفیت میکروبیولوژیکی  - استریل در زمان آزادسازي 
IEU/V)175EU /ml (≤ 30< IEU/V)175EU /ml (≤ 30< باکتریایی هاي  اندوتوکسین 

 کننده پرتوي گاما هاي ساطعو ناخالصی 68-ژرمانیم :*               
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 .TLCتعیین شده با     Ga68+ 3خلوص رادیوشیمیایی . 5شکل 

 
 Ga68/Ge68مولد  بررسی خلوص رادیونوکلوئیدي 3.6

از مولد لازم است  جهت استفاده بالینی از محلول دوشیده شده  
ژرمانیم  مادر  رادیونوکلوئید  مقدار  شویش   68-که  محلول  در 

برطبق  باشد.  فارماکوپه  در  شده  تعیین  مجاز  حد  از  کمتر 
مقدار   به  کلرید  گالیم  محلول  در  خلوص  این  اروپا  فارماکوپه 

می  %9/99  ۀکمین محدود  پرتوزایی  کل  میزان  در  البته  شود. 
 ]. 37[باشد  %001/0نباید بیش از در محلول   68-ژرمانیم

گالیم خلوص  تعیین  ابتدا    68-براي  مولد،  از  شده  شسته 
آشکارساز   از  استفاده  با  آن  واپاشی  شد.    HPGeالگوي  بررسی 

نشان داده شده است. عدم    6مشخصات واپاشی نمونه در شکل  
من پایین  انتهاي  در  انحراف  هرگونه  مستقیم وجود  خط  حنی 

دست آمده هعمر بیید کرد که نمونه خالص است. نیمهأ واپاشی، ت
 37/67±4/0براي مولد مورد بررسی با استفاده از الگوي واپاشی  

نیم نزدیک  که  است  شده  دقیقه  گزارش   دقیقه    6/67عمر 
 باشد.  می

اندازه منظور  به  ناخالصیهمچنین  میزان  کمی  هاي  گیري 
طیف از  طیف  رادیونوکلوئیدي  شد.  استفاده  گاما  پرتو  نمایی 

شکل    3GaCl68گاماي   است.    7در  شده  داده  خلوص نشان 
از  به  68-گالیم بالاتر  مولد  از  آمده  و 9/99دست  شد  تعیین   %

ژرمانیم رادیونوکلوئید  متوسط  گالیم   68-مقدار  محلول    68-در 
 % تعیین شد. 00012/0دوشیده شده 

 
دوم   3.7 نسل  خواص  براساس    بررسی  گالوژن  پارس  مولد 

 استانداردهاي فارماکوپه اروپا
مولد   از  شده  دوشیده  محلول  از  بالینی  استفاده  جهت 

Ga68/Ge68  فارماکوپه استانداردهاي  این محلول  ، لازم است که 
اروپا را دارا باشد. این استاندارد براي پارامترهاي مختلف محلول 

شیمیایی، رادیوشیمیایی و رادیونوکلوئئیدي و ...  از جمله خلوص  
است  محدوده  کرده  بیان  را  استفاده  براي  مجاز   ]. 40[هاي 
پارس گالوژن را با توجه به    مشخصات نسل دوم   1جدول   مولد 
 دهد. هاي بیان شده در فارماکوپه اروپا نشان میمحدوده 

 
 

 . حاصل از مولد 68-الگوي واپاشی گالیم. 6شکل 
 

 
 

 .HPGeطیف گاماي گالیم کلرید با آشکارساز  .7شکل 
 

مقدار عناصر فلزي آهن و روي به شکل متداول مقادیر کمتر  
لازم به ذکر است که مقادیر دیگر فلزات است.    g/GBqμ  1/0از  

 نیز مقادیر مشابه است.  
 

 مولد پارس گالوژن   مقایسه خواص نسل اول و دوم 3.8
دومبررسی   نسل  با    خواص  آن  مقایسه  و  گالوژن  پارس  مولد 

مولد پارس گالوژن، نشان از بهبود عملکرد نسل خواص نسل اول  
عناصر   مانند  پارامترهایی  در  اسید  دوم  مقدار  و  غلظت  فلزي، 

 . ) 2دوشش مولد و ... دارد (جدول 
 

 گیري نتیجه.  4
مشخصه پژوهشی  کار  این  پارس  در  مولد  دوم  نسل  اصلی  هاي 

) بررسی شده و با مشخصات فارماکوپه  Ga68/Ge68گالوژن (مولد  
عوامل   راستا  این  در  مقایسه شد.  مولد  اول  نسل  و خواص  اروپا 
استفاده در   اسید مورد  ژنراتور، غلظت  راندمان  از قبیل  مختلفی 
مقدار   دوشش،  در  استفاده  مورد  اسید  حجم   دوشش، 

حضور ناخالصی شویش،  محلول  در  موجود  فلزي  هاي 
در مادر  شیمیایی،    رادیونوکلوئید  خلوص  شویش،  محلول 

 رادیوشیمیایی و نوکلوئیدي بررسی شد.  

 )keV(انرژي 

ال
کان

ش/ 
مار

ش
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 مقایسه خواص نسل اول و دوم مولد پارس گالوژن . 2جدول  
 مشخصات  /  آزمون * مشخصات نسل اول مولد پارس گالوژن مشخصات نسل دوم مولد پارس گالوژن 

M 1/0 HCl M 6/0 HCl  غلظت اسید شویش 
 مقدار اسید شویش  لیترمیلی 5 لیترمیلی 3

 هاي فلزي اسید شویش مجموع یون ppm 1کمتر از  ppm 5/0کمتر از 
 68-ژرمانیم درصد از اکتیویته دوشش  0017/0کمتر از  درصد از اکتیویته دوشش  001/0کمتر از 

 راندمان دوشش در گذر زمان کاهش   ماه  6% در 15حدود  ماه  9% در 15حدود 
≤ +3Ga68  %9/99 3+ ≥ آزادGa68  %99  خلوص رادیوشیمیایی  آزاد 

 کیفیت میکروبیولوژیکی  استریل در زمان آزادسازي  استریل در زمان آزادسازي 
 .تس بیان شده ا ]27[مشخصات این مولد براساس پژوهش قبلی : *           

 
ببا   نتایج  به  محلول  هتوجه  آمده  مولار    1/0دست 

پارس   مولد  دوم  نسل  شستشوي  جهت  اسید  هیدروکلریک 
حدود   و  بوده  مناسب  در    %90گالوژن  مولد  پرتوزایی     2از 

ماهه    9آید. بازده دوشش در طول بازه  دست میهلیتر اول بمیلی
ثیرگذار  أ یابد. مقدار یون مهم و ت درصد کاهش می  15در حدود  

بوده و مقدار کلی عناصر فلزي کمتر از   ppb100آهن در حدود  
ppb500  دست آمده از مولد بالاتر از  هب  68-است. خلوص گالیم

در    68-تعیین شد و مقدار متوسط رادیونوکلوئید ژرمانیم  9/99%
 تعیین شد. %00012/0دوشیده شده  68-محلول گالیم

مولد پارس گالوژن در مقایسه    خواص نسل دوم به طور کلی  
اول  با   نسل  عملکرد  خواص  بهبود  از  نشان  گالوژن،  پارس  مولد 

از جمله   پارامترها  پارامترهایی مانند عناصر  نسل دوم در تمامی 
همچنین  دارد.   ... و  مولد  دوشش  اسید  مقدار  و  غلظت  فلزي، 

محدوده  اروپا  تمامی  فارماکوپه  در  شده  بیان  دومهاي  نسل    در 
پارامترها نسل دوم   برخی  در  و  رعایت شده  گالوژن  پارس  مولد 
خلوص  مثال  عنوان  به  دارد.  را  بهتري  بسیار  مشخصات 

دار فارماکوپه بوده و در خلوص شیمیایی،  مق  1/0رادیونوکلوئیدي  
مقدار فارماکوپه است. البته لازم به ذکر    01/0مقادیر آهن و روي 

(ب مختلف  مولدهاي  براي  مشخصات  این  که  با  هاست  ویژه 
بازه در  و  متفاوت)  خروجی  کمی  اکتیویته  مختلف،  زمانی  هاي 

 تر است.متفاوت
 

 تشکر و قدردانی
در شرکت    انهمکاري و مشارکت کلیه همکارانمدانیم از  لازم می

شان و  دریغهاي بیپارس ایزوتوپوپ به دلیل مشارکت و همکاري
حمایت جهت  به  شرکت  محترم  مدیریت   هاي  همچنین 

اي در شرکت، کمال  هاي تحقیقاتی و توسعهجانبه از فعالیتهمه
 . تشکر و قدردانی را نماییم 
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