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voor de bepaling van de radiochemische zuiverheid van techne/um-99m-radiofarmaca.  

 

Graag wil ik enkele personen bedanken die een belangrijke rol hebben gespeeld /jdens dit traject. In 
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voor hun begeleiding, hulp en duidelijke uitleg /jdens mijn stage. Dankzij hun ondersteuning kon ik mij 
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Organigram 

Hieronder wordt een overzicht gegeven van de structuur en werking van de stageplaats, waarbij het 

organigram (figuur 1) een beeld schetst van de organisa/e en de betrokken medewerkers binnen de 

dienst nucleaire geneeskunde. 

 

 

Figuur 1. Organigram van de dienst nucleaire geneeskunde in UZ Brussel. 
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Lijst van a9or:ngen 

iTLC-SA  Instant Thin-Layer Chromatography - silicic acid  

iTLC-SG  Instant Thin-Layer Chromatography - silica gel  

KT  Kamertemperatuur 

Mo  Molybdeen 

⁹⁹Mo  Molybdeen-99  

PET   Positron Emission Tomography  

RCP   Radiochemische zuiverheid  

Rf   Reten/efactor  

ROI   Regio van interesse   

SKP (SPC) Samenvahng van de kenmerken van het product (Summary of product characteris/cs) 

SPECT   Single Photon Emission Computed Tomography  

Tc  Techne/um  

⁹⁹ᵐTc   Techne/um-99m  

⁽⁹⁹ᵐ⁾TcO₂ Gehydrolyseerd en gereduceerd techne/um 

⁽⁹⁹ᵐ⁾TcO₄⁻ Techne/um-99m-pertechnetaa/on  

DLC   Dunnelaagchromatografie  
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Evalua'on and op'malisa'on of TLC-scanning method for determining the RCP of 
⁹⁹ᵐTc radiopharmaceu'cals: comparison with the “cut-and-count method” 

Name: Fleur PaJeaux        Name supervisor: Katrien Jacobs       Contact person: Annelies Crabbe 
 

Background 

In nuclear medicine, determining radiochemical purity (RCP) is essen/al for pa/ent safety and image 
quality. This study evaluates whether an automated TLC scanner provides a reliable and efficient 
alterna/ve to the labor-intensive “cut-and-count method”. 

Objec0ve 

The study aims to assess the usability of a TLC scanner as an alterna/ve to the conven/onal method 
and to inves/gate if op/mizing chromatographic condi/ons offers added value over standard ‘summary 
of product characteris/cs’ (SPC) guidelines for six specific ⁹⁹ᵐTc radiopharmaceu/cals (HDP, DMSA, 
MAG3, Pulmocis, Nanoscint, and Myoview). 

Method 

RCP values were determined in parallel using the TLC scanner and the cut-and-count method. 
Experiments were conducted with op/mized condi/ons to improve peak separa/on.	Sta/s/cal analysis 
was performed using t-tests and Bland-Altman analysis to determine bias and limits of agreement. 

Results 

The results demonstrate that the TLC scanner provides reliable RCP values under both SPC and 
op/mized condi/ons, consistently mee/ng the established acceptance criteria. No sta/s/cally 
significant difference (p > 0,05) was found between the SPC and op/mized methods, although 
op/miza/on led to sharper peaks and less subjec/ve interpreta/on of the chromatograms. The Bland-
Altman analysis confirmed a strong correla/on with the cut-and-count method with negligible bias. 

Conclusion 

The TLC scanner is a valid, reproducible alterna/ve that enhances efficiency, standardiza/on, and 
radia/on protec/on in rou/ne prac/ce. While current protocols are robust, op/mized methods offer 
clear advantages for daily quality control interpreta/on. 
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Evalua'e en op'malisa'e van TLC-scanmethode voor de bepaling van de RCP van 
Tc-99m-radiofarmaca: vergelijking met de “knip-en meetmethode” 

Naam: Fleur PaJeaux        Naam promotor: Katrien Jacobs       Contactpersoon: Annelies Crabbe 
 

Achtergrond 

In de nucleaire geneeskunde is de bepaling van de RCP essen/eel voor de pa/ëntveiligheid en 
beeldkwaliteit. Deze studie evalueert of een geautoma/seerde TLC-scanner een betrouwbaar en 
efficiënt alterna/ef vormt voor de arbeidsintensieve "knip-en-meetmethode". 

Doel 

De studie beoogt de bruikbaarheid van een TLC-scanner als alterna/ef voor de conven/onele methode 
te beoordelen en te onderzoeken of het op/maliseren van chromatografische condi/es meerwaarde 
biedt ten opzichte van de standaard SKP-richtlijnen voor zes specifieke Tc-99m-radiofarmaca (HDP, 
DMSA, MAG3, Pulmocis, Nanoscint en Myoview). 

Methode 

RCP-waarden werden parallel bepaald met de TLC-scanner en de knip-en-meetmethode. Er werden 
experimenten uitgevoerd met geop/maliseerde condi/es om de piekscheiding te verbeteren. 
Sta/s/sche analyse werd uitgevoerd met t-testen en een Bland-Altman-analyse om de bias en de 
grenzen van overeenstemming te bepalen. 

Resultaten 

De resultaten tonen aan dat de TLC-scanner betrouwbare RCP-waarden levert onder zowel SKP- als 
geop/maliseerde condi/es, waarbij consistent aan de accepta/ecriteria wordt voldaan. Er werd geen 
sta/s/sch significant verschil (p > 0,05) gevonden tussen de SKP- en de geop/maliseerde 
methoden. Hoewel de RCP vergelijkbaar bleef, leidde op/malisa/e tot scherpere pieken en een minder 
subjec/eve interpreta/e van de chromatogrammen. De Bland-Altman-analyse beves/gde een sterke 
correla/e met de knip-en-meetmethode met een verwaarloosbare bias. 

Conclusie 

De TLC-scanner is een valide, reproduceerbaar alterna/ef dat de efficiën/e, standaardisa/e en 
stralingsbescherming in de rou/neprak/jk verhoogt. Hoewel de huidige protocollen robuust zijn, 
bieden geop/maliseerde methoden duidelijke voordelen voor de dagelijkse interpreta/e van de 
kwaliteitscontrole. 
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1 Inleiding 

Nucleaire geneeskunde neemt een centrale plaats in binnen de hedendaagse medische beeldvorming. 

Door het gebruik van radioac/ef gelabelde stoffen maakt deze discipline het mogelijk om fysiologische 

en biochemische processen in vivo zichtbaar te maken. Hierdoor levert dit vakgebied een belangrijke 

bijdrage aan de vroege detec/e, diagnose en opvolging van uiteenlopende pathologieën (Saha, 2018). 

 

Binnen de diagnos/sche nucleaire geneeskunde speelt Techne/um-99m (⁹⁹ᵐTc) een sleutelrol. Dankzij 

de guns/ge fysische en chemische eigenschappen wordt dit radionuclide wereldwijd het meest 

toegepast voor Single Photon Emission Computed Tomography (SPECT)-onderzoeken. ⁹⁹ᵐTc-gelabelde 

radiofarmaca worden rou/nema/g bereid in nucleaire geneeskundige diensten, waarbij 

betrouwbaarheid, reproduceerbaarheid en veiligheid van essen/eel belang zijn. Een correcte 

biodistribu/e van deze radiofarmaca is immers onmisbaar om klinisch relevante en interpreteerbare 

beelden te verkrijgen. In het bijzonder is de bepaling van de radiochemische zuiverheid (RCP) 

noodzakelijk om na te gaan welk aandeel van de toegediende radioac/viteit zich in de gewenste 

chemische vorm bevindt. Om deze kwaliteit te waarborgen, vormt kwaliteitscontrole een cruciale stap 

in het bereidingsproces van radiofarmaca (Interna/onal Atomic Energy Agency., 2009).  

Tradi/oneel wordt de RCP van ⁹⁹ᵐTc-gelabelde radiofarmaca bepaald aan de hand van 

dunnelaagchromatografie (DLC), waarbij de radioac/viteit op de chromatografische strip wordt 

gemeten met een gammacounter of ac/viteitsmeter. Hoewel deze methode een betrouwbare 

referen/etechniek is, is ze sterk axankelijk van manuele handelingen. Dit kan leiden tot varia/es in 

meetresultaten en reproduceerbaarheid van de resultaten. De introduc/e van geautoma/seerde DLC-

scanners biedt een mogelijk alterna/ef. Deze systemen laten toe chromatografische strips sneller en 

gestandaardiseerd uit te lezen, met voordelen op het vlak van gebruiksgemak, veiligheid en poten/eel 

verbeterde reproduceerbaarheid. Vooraleer dergelijke systemen echter rou/nema/g kunnen worden 

ingezet in de radiofarmacie is een grondige evalua/e van hun presta/es noodzakelijk (Lablogic, 2024). 

 

Deze bachelorproef onderzoekt in welke mate de op/malisa/e en implementa/e van DLC-

scanmethoden kan bijdragen aan een verbeterde reproduceerbaarheid van kwaliteitscontroles van 

⁹⁹ᵐTc-bereidingen in vergelijking met de manuele “knip en meet” methode. Door beide methoden met 

elkaar te vergelijken, wordt nagegaan of de DLC-scanner voldoet aan de geldende kwaliteits- en 

accepta/ecriteria en kan func/oneren als een betrouwbaar en efficiënt alterna/ef binnen de 

radiofarmacie. 
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2 Literatuurstudie 

2.1 Nucleaire geneeskunde & radiofarmaca 

Nucleaire geneeskunde is een medische discipline die gebruikmaakt van radioac/eve isotopen 

(radionucliden) om fysiologische en biochemische processen in het menselijk lichaam in beeld te 

brengen. De beeldvorming berust op de detec/e van radioac/viteit, namelijk de uitgezonden 

ioniserende straling veroorzaakt door het spontane verval van instabiele atoomkernen. De mate van 

radioac/viteit wordt uitgedrukt in de eenheid Becquerel (Bq), gedefinieerd als het aantal kernvervallen 

per seconde. De instabiliteit van deze kernen hangt samen met het bestaan van isotopen, atomen van 

hetzelfde element met een gelijk aantal protonen maar een verschillend aantal neutronen. Hierdoor 

verschilt hun kernstabiliteit: stabiele isotopen vervallen niet, terwijl instabiele isotopen spontaan 

vervallen onder uitzending van ioniserende straling (Saha, 2018). 

 

Hierbij kunnen verschillende soorten straling vrijkomen, waaronder alfa-, bèta- en gammastraling:  

⁃ Alfastraling bestaat uit zware deeltjes met een zeer lage doordringingskracht. Dit wordt niet 

toegepast in medische beeldvorming.  

⁃ Bètastraling bestaat uit elektronen (β⁻) en positronen (β⁺). Vooral positronen zijn belangrijk bij 

positronemissietomografie (PET)-scans. Het uitgezonden positron botst met een elektron, 

waarbij beide worden omgezet in energie en twee gammastralen ontstaan die worden 

gedetecteerd. 

⁃ Gammastraling is elektromagne/sche straling met een hoge doordringingskracht en vormt de 

basis voor beeldvormingstechnieken zoals SPECT, waarbij uitgezonden gammastralen 

rechtstreeks worden gedetecteerd (Cherry et al., 2012). 

 

De radioac/eve geneesmiddelen die in de nucleaire geneeskunde worden toegepast, 

worden radiofarmaca genoemd. Een radiofarmacon bestaat uit drie essen/ële componenten: 

1. Een radionuclide, dat verantwoordelijk is voor de stralingsuitzending 

2. Een linker, die het radionuclide chemisch verbindt met de dragermolecule 

3. Een dragermolecule, dat bepaalt naar welk orgaan, weefsel of biologisch proces het 

radiofarmacon zich verplaatst (Saha, 2018). 
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⁹⁹ᵐTc is een uitsluitend diagnos/sch radionuclide, dat gammastraling emiJeert die kan worden 

gedetecteerd door SPECT-camera’s. Na toediening verdeelt een radiofarmacon zich over het lichaam 

volgens een productspecifiek patroon, aangeduid als de biodistribu/e. Biodistribu/e beschrij| 

de opname, verspreiding en elimina/e van een radiofarmacon in verschillende organen en weefsels. 

Een correcte en voorspelbare biodistribu/e is essen/eel voor het verkrijgen van betrouwbare en 

interpreteerbare beeldvorming (Interna/onal Atomic Energy Agency., 2009). 

 

2.2 ⁹⁹ᵐTc: eigenschappen, produc=e, radiomerking en verval 

Eigenschappen 

Een van de meest gebruikte radionucliden binnen de diagnos/sche nucleaire geneeskunde is ⁹⁹ᵐTc. 

Techne/um (Tc) is een kunstma/g element met atoomnummer 43 dat in de natuur vrijwel niet 

voorkomt en geen stabiele isotopen kent. Het diagnos/sch relevante isotoop ⁹⁹ᵐTc ontstaat uit het 

radioac/eve verval van molybdeen-99  (⁹⁹Mo) en bevindt zich in een metastabiele toestand. Dit houdt 

in dat de atoomkern zich /jdelijk in een aangeslagen energietoestand bevindt alvorens over te gaan 

naar een energe/sch stabielere toestand. Tijdens deze overgang blij| de kernsamenstelling 

ongewijzigd, maar wordt de overtollige energie afgegeven onder de vorm van gammastraling. Deze 

eigenschap is essen/eel voor het diagnos/sch gebruik van ⁹⁹ᵐTc, aangezien de uitgezonden 

gammastraling kan worden gedetecteerd (Interna/onal Atomic Energy Agency., 2009). 

 

⁹⁹ᵐTc bezit verschillende fysische en chemische eigenschappen die het bijzonder geschikt maken voor 

diagnos/sche toepassingen. Een belangrijke fysische eigenschap is de rela/ef korte fysische 

halfwaarde/jd van 6,01 uur. Deze halfwaarde/jd vormt een guns/g evenwicht tussen enerzijds 

voldoende /jd voor bereiding, kwaliteitscontrole en beeldvorming, en anderzijds een beperkte 

stralingsbelas/ng voor de pa/ënt. Daarnaast zendt ⁹⁹ᵐTc gammastraling uit met een energie van 

ongeveer 140 keV, wat op/maal is voor detec/e met een gammacamera en resulteert in een goede 

beeldkwaliteit. Chemisch gezien is Tc een veelzijdig element dat kan voorkomen in verschillende 

oxida/etoestanden. Hierdoor kan ⁹⁹ᵐTc worden gekoppeld aan verschillende dragermoleculen, wat de 

bereiding mogelijk maakt van een breed spectrum aan diagnos/sche radiofarmaca met specifieke 

biodistribu/es (Zolle, 2007). 
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Produc/e 

De produc/e van ⁹⁹ᵐTc gebeurt via een ⁹⁹Mo/⁹⁹ᵐTc-generator (figuur 2). Deze generator bevat ⁹⁹Mo 

(moederradionuclide), meestal geproduceerd via kernsplij/ng van uranium-235, geadsorbeerd op een 

aluminiumoxidekolom. ⁹⁹Mo vervalt hierbij con/nu tot ⁹⁹ᵐTc (dochterradionuclide), dat zich op de 

kolom vormt als pertechnetaa/on (TcO₄⁻-99m). Dankzij het verschil in chemische eigenschappen 

tussen Mo en Tc kan het dochterradionuclide selec/ef van het moedernuclide worden gescheiden. De 

elu/e van ⁹⁹ᵐTc gebeurt door het spoelen van de kolom met een steriele fysiologische zoutoplossing 

(0,9% NaCl). Hierbij wordt ⁽⁹⁹ᵐ⁾TcO₄⁻uit de kolom gespoeld en opgevangen in een steriele, vacuüm 

geëvacueerde vial. Binnen de generator heerst een transiënt evenwicht tussen ⁹⁹Mo en ⁹⁹ᵐTc. Door de 

langere halfwaarde/jd van ⁹⁹Mo neemt de ac/viteit van ⁹⁹ᵐTc na elu/e opnieuw toe tot een maximum, 

waardoor dezelfde generator gedurende meerdere dagen kan worden geëlueerd met een voorspelbaar 

elu/eprofiel (Cherry et al., 2012).  

 

 

Figuur 2. Schema<sche voorstelling van een  ⁹⁹Mo/⁹⁹ᵐTc-generator. Geïnspireerd op M. S. Parvez (2017). 

 

Radioac/eve merking 

De ⁹⁹ᵐTc-radiofarmaca worden bereid met een kit voor radiofarmaceu/sch preparaat. Dit zijn steriele, 

gevriesdroogde preparaten die alle noodzakelijke componenten bevaJen voor de vorming van het 

radiofarmacon, met uitzondering van het radionuclide zelf. Een kit bestaat uit het specifieke ligand, een 

reducerend middel, meestal /n(II)-ionen (Sn²⁺), en diverse hulpstoffen zoals stabilisatoren en buffers 

om de reac/eomstandigheden te op/maliseren. Voor de radioac/eve merking wordt  TcO₄⁻-99m, 

verkregen uit een 99Mo/99mTc-generator, aan de kit toegevoegd. In deze vorm bevindt Tc zich in 

oxida/etoestand +7, waarin het chemisch inert is en geen stabiele complexen kan vormen met het 
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ligand. De aanwezige Sn²⁺-ionen reduceren het ⁽⁹⁹ᵐ⁾TcO₄⁻naar een lagere oxida/etoestand, hierdoor 

kunnen complexen gevormd worden met het ligand. Hierdoor ontstaat het gewenste ⁹⁹ᵐTc-gelabelde 

radiofarmacon. 

 

De eenvoud en reproduceerbaarheid van kit gebaseerde bereidingen maakt ze geschikt voor 

rou/nema/g gebruik in nucleaire geneeskunde. Bovendien is slechts een beperkte kwaliteitscontrole 

vereist, aangezien de samenstelling van de kits vooraf gestandaardiseerd en gevalideerd is, wat de 

betrouwbaarheid en veiligheid van het eindproduct waarborgt (Zolle, 2007). 

 

2.3 Kwaliteitscontrole  

Na de bereiding van een radiofarmacon is kwaliteitscontrole noodzakelijk om te garanderen dat het 

radiofarmacon veilig en geschikt is voor klinische toepassing. Een van de belangrijkste 

kwaliteitsparameters hierbij is de RCP, die aangee| welk percentage van de totale radioac/viteit 

aanwezig is in de gewenste chemische vorm. Radiochemische onzuiverheden, zoals vrij TcO₄⁻ of 

gereduceerd en gehydrolyseerd  Tc (⁽⁹⁹ᵐ⁾TcO₂), kunnen leiden tot een afwijkende biodistribu/e, wat 

resulteert in fou/eve of moeilijk interpreteerbare beeldvorming en een verminderde diagnos/sche 

betrouwbaarheid (Zolle, 2007).  

 

Aangezien er wordt gewerkt met geregistreerde kits en geregistreerde generatoren, zijn de uit te 

voeren kwaliteitscontroles beperkt tot de controles die expliciet zijn voorgeschreven door de fabrikant. 

Deze controles zijn vastgelegd in de Samenvahng van de Kenmerken van het Product (SKP) en dienen 

strikt te worden gevolgd. Hierdoor wordt verzekerd dat het eindproduct voldoet aan de weJelijke en 

farmaceu/sche vereisten zonder dat een volledige farmaceu/sche analyse noodzakelijk is, zoals bij 

magistrale bereidingen het geval zou zijn (Saha, 2018). 

 

In deze bachelorproef wordt de RCP bepaald aan de hand van DLC. Deze chromatografische techniek 

maakt het mogelijk verschillende chemische vormen van ⁹⁹ᵐTc van elkaar te scheiden op basis van 

hun migra/egedrag tussen een sta/onaire en een mobiele fase (figuur 3). De sta/onaire fase bestaat 

doorgaans uit een dunne laag silicagel of kiezelzuur die is aangebracht op een chromatografische strip, 

terwijl de mobiele fase een geschikt solvent is. Tijdens de chromatografische ontwikkeling migreren de 



 
 
 

14 

verschillende Tc-frac/es, axankelijk van hun chemische eigenschappen. Na afloop wordt de verdeling 

van de radioac/viteit op de strip gemeten. Op basis hiervan kan de RCP worden berekend. De bekomen 

waarde wordt vervolgens getoetst aan vastgelegde accepta/ecriteria om te bepalen of het 

radiofarmacon geschikt is voor klinisch gebruik (Lablogic, 2024). 

 

Figuur 3. Schema<sche weergave van de kwaliteitscontrole via DLC, waarbij het radiofarmacon (gewenst complex) wordt 
gescheiden van de radiochemische onzuiverheden op basis van hun migra<eafstand over <jd. Geïnspireerd op Tamang (2025). 
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3 Materialen en methoden 

3.1 Algemene werkomstandigheden en materialen 

Alle bereidingen en kwaliteitscontroles van de radiofarmaca worden uitgevoerd onder asep/sche 

omstandigheden in een geclassificeerde bioveiligheidskast (Clean Air EF/A5, klasse II) met 

loodafscherming. Tijdens alle handelingen wordt geschikte loodbescherming gebruikt en wordt 

gewerkt conform de na/onale regelgeving voor radiofarmaceu/sche bereidingen en 

stralingsbescherming (Federaal Agentschap voor Nucleaire Controle, 2026). Daarnaast worden een 

ringdosimeter en borstdosimeter gedragen om de individuele stralingsdosis te monitoren. 

De commerciële kits worden vóór gebruik bewaard volgens de instruc/es van de fabrikant, namelijk 

onder 25 °C (of in de koelkast indien nodig) en beschermd tegen licht. Alle bereidingen en manipula/es 

vinden plaats vóór het bereiken van de vervaldatum van de kits. Volumeme/ngen van radiofarmaca 

gebeuren met behulp van naalden en spuiten. De ac/viteit van het generator-eluaat, de bereide 

radiofarmaca en de opgetrokken spuiten wordt bepaald met een ac/viteitsmeter (Comecer, IBC dose 

calibrator VIK-202 5051) en de so|ware IBC-NM 4.5.5. Dit toestel is een ionisa/ekamer die de 

uitgezonden gammastraling detecteert en omzet in een ac/viteitswaarde, uitgedrukt in 

megabecquerel (MBq). 

 

3.2 Elu=e van de ⁹⁹Mo/⁹⁹ᵐTc-generator 

Het benodigde radionuclide wordt verkregen als TcO₄⁻-99m, verkregen door elu/e van een ⁹⁹Mo/⁹⁹ᵐTc-

generator (Ultra-Technekow, 25,8 GBq; geleverd door GE Healthcare of Curium). De generator wordt 

volgens een vast elu/eschema geëlueerd, telkens ongeveer 24 uur na de vorige elu/e, om een op/male 

opbrengst aan ⁹⁹ᵐTc te bekomen. De beschikbare ac/viteit van het eluens wordt ingeschat op basis van 

de dag van de generatorcyclus. De elu/e gebeurt met een steriele natriumchloride-oplossing (0,9%) 

volgens het standaardprotocol van de fabrikant (zie bijlage: figuur 5; Curium Netherlands B.V., 2019).  

De bekomen TcO₄⁻-99m-oplossing wordt vervolgens gebruikt voor de radiomerking van de 

verschillende kits.  

In deze bachelorproef worden zes verschillende kits onderzocht en bereid. Voor elk van deze producten 

zijn de bereidingswijze, de kwaliteitscontroles en de bewaarcondi/es strikt uitgevoerd conform de 

respec/evelijke  SKP, zoals uitgegeven door de fabrikanten (Cis-bio interna/onal, Curium Belgium, GE 

Healthcare en Radiopharmacy Laboratory Ltd.). 
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Wanneer in dit werk wordt verwezen naar de instruc/es of specifica/es van een specifieke kit, dient 

de bijbehorende officiële SKP van het betreffende product als de geldende referen/e voor de volledige 

bachelorproef. Een volledig overzicht van de geraadpleegde SKP-documenten is opgenomen in de 

literatuurlijst (CIS-bio interna/onal, 2024); (Curium Belgium, 2023); (Curium Belgium, 2024); (Curium 

Belgium, 2025); (GE Healthcare, 2024); (Radiopharmacy Laboratory Ltd., 2025). 

 

Hoewel de SKP als primaire leidraad dient voor de kwaliteitscontrole, werd vastgesteld dat voor de 

radiofarmaca MAG3 en Pulmocis geen gedetailleerde chromatografische procedure voor de bepaling 

van de RCP was opgenomen in de officiële produc/nforma/e. In deze specifieke gevallen werd daarom 

uitgeweken naar gevalideerde analysemethoden uit de wetenschappelijke literatuur (Persico et al., 

2020); (Straub et al., 2018). 

 

3.3 Bereiding van de ⁹⁹ᵐTc gemerkte radiofarmaca 

Voor de bereiding van de verschillende ⁹⁹ᵐTc-gelabelde radiofarmaca wordt gebruikgemaakt van 

respec/evelijke kits. Eerst wordt een geschikte hoeveelheid eluaat opgetrokken en wordt nagegaan of 

deze hoeveelheid aan radioac/viteit binnen het door de fabrikant opgegeven bereik ligt. Indien dit in 

orde is wordt er aangelengd met een steriele 0,9% NaCl-oplossing tot het vereiste volume zoals 

voorgeschreven door de fabrikant (zie bijlage: tabel 7). Indien het flacon onder s/kstofatmosfeer staat, 

wordt na toevoeging van de TcO₄⁻-99m-oplossing een equivalent gasvolume verwijderd om overdruk 

te vermijden. Het flacon wordt daarna voorzich/g omgekeerd totdat het lyofilisaat volledig is opgelost 

of homogeen gesuspendeerd. Axankelijk van het radiofarmacon volgt een incuba/estap bij 

kamertemperatuur (KT) en, indien vereist, een verhihngsstap om de complexvorming te bevorderen. 

 

Na bereiding wordt een heldere oplossing of homogene suspensie verkregen die geschikt is voor 

verdere kwaliteitscontrole en klinisch gebruik. De /jdsperiode waarin de verschillende radiofarmacons 

chemisch en fysisch stabiel blijven bij welke bewaarcondi/es, staat beschreven in tabel 7. Voor het 

optrekken van pa/ëntenspuiten wordt het flacon vóór gebruik voorzich/g omgeschud om een 

homogene verdeling van de radioac/viteit te garanderen. 
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3.4 Kwaliteitscontrole 

De RCP wordt bepaald via DLC. Een kleine hoeveelheid van het bereide radiofarmacon wordt op 

chromatografische strips gespot (Instant thin layer chromatography-silicic acid strips (iTLC-SA), Agilent 

Technologies of Instant thin layer chromatography-silica gel strips (iTLC-SG), Agilent Technologies), 

waarna de strips in een gesloten chromatografiekamer ontwikkeld worden met een productspecifieke 

mobiele fase (tabel 1) tot het solven�ront een vooraf bepaalde migra/eafstand bereikt. Reagen/a 

gebruikt als mobiele fase werden aangekocht via Merck of VWR Chemicals en zijn opgelijst in tabel 1, 

kolom “mobiele fase”. Na ontwikkeling worden de strips aan de lucht gedroogd en gemeten met de 

radio-TLC-scanner (Lablogic Scan-RAM2) of de ac/viteitsmeter (Comecer, IBC dose calibrator VIK-202 

5051). De RCP wordt berekend als het percentage ac/viteit dat overeenkomt met het gewenste ⁹⁹ᵐTc-

complex ten opzichte van de totale gemeten ac/viteit. De indeling van de exacte regio’s van interesse 

(ROI)-indeling en de berekeningswijze zijn productspecifiek en worden per radiofarmacon beschreven 

in de SKP (zie bijlage: tabel 8). 

 

Nieuwe methode: DLC-scanner  

Voor de geavanceerde methode worden eerst de DLC-condi/es volgens de SKP getest en indien nodig 

geop/maliseerd. Het uitlezen gebeurde met de radio-TLC-scanner, die de radioac/viteit op de volledige 

lengte van de chromatografische strip meet en deze omzet in een chromatogram waarbij de ac/viteit 

wordt weergegeven in func/e van de migra/eafstand. Na ontwikkeling en droging wordt de DLC-strip 

in de scanner geplaatst en gescand. Op basis van het chromatogram worden de verschillende 

radioac/eve frac/es, geïden/ficeerd en worden de ROI’s afgebakend. De RCP wordt vervolgens 

automa/sch berekend met de bijhorende so|ware (Laura 6.4.10 SP2).  

 

Wanneer de SKP-condi/es onvoldoende scheiding gaven, werden chromatografische parameters 

aangepast, waaronder type sta/onaire fase, het spotvolume (2-20 µL) met bijhorende radioac/viteit 

en de looplengte (100-200 mm). 

 

 

 



 

 
Tabel 1. DLC-condi<es per radiofarmacon volgens de SKP. 

Radiofarmacon Sta/onaire fase Mobiele fase Spotvolume (µl) 

Technescan 

HDP® 

iTLC-SG (1 x 100 mm) met solvent origin 15 mm en solvent front 90 mm Systeem A: 13,6% Natriumacetaat 5-10 

Systeem B: Ethylmethylketon 

Technescan 

DMSA® 

iTLC-SG (1 x 150 mm) met solvent origin 15 mm en solvent front 140 mm Ethylmethylketon 5-10 

Technescan 

MAG3® 

iTLC-SG (2-2,5 x 100 mm) met solvent origin 15 mm en solvent front 85 mm Systeem A: Ethylacetaat/ 

Ethylmethylketon (60:40 v/v) 

Niet 

gespecifieerd 

Systeem B: Ethanol/dH2O (90:10 v/v) 

Pulmocis® iTLC-SG (2 x 150 mm) met solvent origin 15 mm en solvent front 140 mm Methanol /dH₂O (85 : 15 v/v) 10  

Nanoscint® iTLC-SA (1 x 100 mm) met solvent origin 20 mm en solvent front 90 mm Ethylmethylketon 5 

Myoview® iTLC-SA (2 x 200 mm) met solvent origin 30 mm en solvent front 180 mm aceton:dichloormethaan (65:35% v/v) 10 



 

 
Conven/onele methode: “knip-en-meet methode” 

De RCP werd eveneens bepaald met een ac/viteitsmeter. Na ontwikkeling en droging werden de DLC-

strips in vooraf bepaalde segmenten geknipt. Deze segmenta/e gebeurde op basis van de posi/e van 

het solven�ront en de verwachte Rf-waarden van het gewenste ⁹⁹ᵐTc-complex en mogelijke 

onzuiverheden (zie bijlage: tabel 8). De afzonderlijke segmenten werden in telbuisjes geplaatst en apart 

gemeten in de ac/viteitsmeter. De totale ac/viteit werd berekend als de som van alle segmenten, 

waarna de RCP werd bepaald.  

 

Het experimenteel deel bestaat uit 2 delen. In een eerste deel werden de TLC-plaatjes, ontwikkeld 

onder SKP-condi/es, uitgelezen met behulp van de DLC-scanner en vervolgens geop/maliseerd. Op 

deze manier kon worden nagegaan of de geop/maliseerde condi/es vergelijkbare resultaten opleveren 

als de oorspronkelijke SKP-condi/es. De uiteindelijke geop/maliseerde methoden werden per 

radiofarmacon geëvalueerd over drie afzonderlijke produc/edagen, telkens met drie herhalingen per 

dag, om de reproduceerbaarheid, precisie en juistheid van de me/ngen te beoordelen.  

In een tweede deel werden de geop/maliseerde condi/es zowel met de DLC-scanner als met de 

ac/viteitsmeter uitgelezen. Dit met als doel te evalueren of de nieuwe uitleesmethode gelijkwaardig is 

aan de conven/onele “knip-en-meet”-methode. Ook hier werd per radiofarmacon geëvalueerd over 

drie afzonderlijke produc/edagen, met telkens drie herhalingen per dag, zodat reproduceerbaarheid, 

precisie en juistheid op een consistente manier konden worden beoordeeld. 

 

3.5 Sta=s=ek 

De resultaten worden weergegeven als het gemiddelde ± standaarddevia/e (SD) voor het aantal 

uitgevoerde me/ngen (n). Alle sta/s/sche analyses werden uitgevoerd met behulp van Microso| Excel. 

Voor de sta/s/sche analyse werden verschillende testen toegepast om verschillen tussen de methoden 

te evalueren. In een eerste stap werd een F-test uitgevoerd om na te gaan of de varian/es van de 

datasets van de SKP-condi/es en de geop/maliseerde condi/es, beide gemeten met de DLC-scanner, 

significant van elkaar verschilden. Op basis van dit resultaat werd vervolgens een gepaste gepaarde t-

test gekozen: een t-test met gelijke varian/es indien geen significant verschil werd vastgesteld (p > 

0,05), of een t-test met ongelijke varian/es indien dit wel het geval was. Hierbij werd een tweezijdige 

t-test uitgevoerd met een significan/eniveau van α = 0,05.  
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Voor de vergelijking tussen de verschillende meetmethodes, namelijk de DLC scanner en de “knip en 

meet” methode, werd gebruikgemaakt van een Bland-Altman-analyse (figuur 4), uitgevoerd met 

behulp van de Real Sta/s/cs Resource Pack in Microso| Excel (Zaiontz, 2026). Deze methode wordt 

gebruikt om de overeenkomst tussen twee meetmethoden te beoordelen door het verschil tussen 

beide methoden uit te zeJen tegen hun gemiddelde. Hierbij worden de gemiddelde afwijking (bias) en 

de grenzen van overeenstemming (limits of agreement) bepaald, wat toelaat om zowel systema/sche 

als toevallige verschillen tussen de methoden te evalueren (Bland & Altman, 1986).  

 

 

Figuur 4. Algemene interpreta<e van een Bland-Altman plot voor de beoordeling van de overeenkomst tussen twee 
meetmethodes. 
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4 Resultaten  

4.1  Op=malisa=e van DLC-condi=es met DLC-scanner 

De analysecondi/es werden geop/maliseerd vertrekkend van de SKP-condi/es (tabel 1) voor evalua/e 

met de DLC-scanner. De evalua/e van de methoden gebeurde door zowel de SKP-condi/es als de 

geop/maliseerde condi/es in drievoud te testen op eenzelfde batch van het respec/evelijke bereide 

radiofarmacon, alsook op drie verschillende produc/edagen van het radiofarmacon. 

 

Voor alle radiofarmaca werden vergelijkbare RCP-waarden bekomen onder zowel de SKP-condi/es als 

de geop/maliseerde condi/es (tabel 2). Alle geanalyseerde batches voldeden aan de vooropgestelde 

RCP-specifica/es. De standaarddevia/es bleven beperkt voor alle onderzochte radiofarmaca. De 

sta/s/sche analyse toonde geen sta/s/sch significant verschil tussen de SKP-condi/es en de 

geop/maliseerde condi/es (p > 0,05). 

 

Tabel 2. Sta<s<sche gegevensverwerking van de SKP-condi<es en de geop<maliseerde (OPT) condi<es met de DLC-scanner. 

 

 

 

 

 

Radiofarmacon 

 

Aantal 

me/ngen (n) 

RCP P-waarde 

SKP-condi/es (%) OPT-condi/es (%) F-test T-test 

Technescan HDP® 9 98,23 ± 0,52 97,91 ± 0,93 0,06 0,38 

Technescan DMSA® 3 98,16 ± 0,04 98,11 ± 0,04 0,42 0,24 

Technescan 

MAG3® 

3 95,09 ± 0,05 95,07 ± 0,07 0,29 0,65 

Pulmocis® 9 99,78 ± 0,10 99,76 ± 0,12 0,30 0,73 

Nanoscint® 9 99,27 ± 0,36 99,06 ± 0,64 0,06 0,41 

Myoview® 3 99,40 ± 0,04 99,51 ± 0,06 0,32 0,07 
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Voor Technescan HDP®, Pulmocis® en Nanoscint® werden de resultaten afzonderlijk per produc/edag 

weergegeven ter evalua/e van de intraday precisie en interday reproduceerbaarheid van de 

geop/maliseerde DLC-condi/es (tabel 3). Er werden vergelijkbare gemiddelde RCP-waarden bekomen 

over de drie afzonderlijke produc/edagen. De standaarddevia/es binnen de afzonderlijke 

produc/edagen bleven beperkt voor alle onderzochte radiofarmaca.  

 

Tabel 3. Evalua<e van de intraday precisie en interday reproduceerbaarheid van de geop<maliseerde DLC-condi<es. 

Radiofarmacon Produc/edag Me/ng 1 (%) Me/ng 2 (%) Me/ng 3 (%) gemiddelde ± 

SD (%) 

Technescan 

HDP® 

Dag 1 96,83 96,08 97,32 96,74 ± 0,62 

Dag 2 98,44 98,56 98,43 98,48 ± 0,07 

Dag 3 98,48 98,5 98,52 98,50 ± 0,02 

Pulmocis® Dag 1 99,66 99,61 99,62 99,63 ± 0,03  

Dag 2 99,92 99,9 99,85 99,89 ± 0,04 

Dag 3 99,74 99,8 99,77 99,77 ± 0,03 

Nanoscint® Dag 1 98,92 98,37 97,81 98,37 ± 0,56 

Dag 2 99,14 99,04 99,18 99,12 ± 0,07 

Dag 3 99,68 99,72 99,71 99,70 ± 0,02 

 

De uiteindelijke DLC-condi/es per radiofarmacon worden weergegeven in tabel 4. Voor DMSA®, 

Pulmocis® en Myoview® werden aangepaste condi/es geselecteerd, terwijl voor HDP®, MAG3® en 

Nanoscint® de oorspronkelijke SKP-condi/es grotendeels behouden bleven, met uitzondering van het 

spotvolume.  
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Tabel 4. Geop<maliseerde DLC-condi<es en knipplaats per radiofarmacon. 

Radiofarmacon Sta/onaire fase Mobiele fase Spotvolume (µl) 

Technescan HDP® iTLC-SG (1 x 100 mm) met solvent origin 15 mm en solvent front 90 mm  Systeem A: 13,6% Natriumacetaat 10 

Systeem B: Ethylmethylketon 2 

Technescan DMSA® iTLC-SA (1 x 100 mm) met solvent origin 15 mm en solvent front 90 mm Ethylmethylketon 2 

Technescan MAG3® iTLC-SG (1 x 100 mm) met solvent origin 15 mm en solvent front 90 mm  Systeem A: Ethylacetaat/ 

Ethylmethylketon (60:40 v/v) 

3 

Systeem B: Ethanol/dH2O (90:10 v/v) 

Pulmocis® iTLC-SA (1 x 100 mm) met solvent origin 15 mm en solvent front 90 mm Methanol /dH₂O (85 : 15 v/v) 2 

Nanoscint® iTLC-SA (1 x 100 mm) met solvent origin 15 mm en solvent front 90 mm Ethylmethylketon 5 

Myoview® iTLC-SG (1 x 170 mm) met solvent origin 15 mm en solvent front 160 mm aceton:dichloormethaan (65:35% 

v/v) 

5 
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4.2 Vergelijking tussen “knip-en-meet-methode” en DLC-scanner 

De RCP, bepaald met de klassieke “knip-en-meet”-methode werd vergeleken met de resultaten 

bekomen via de DLC-scanner, gebruikmakend van de geop/maliseerde DLC-condi/es (tabel 5). Voor 

alle onderzochte radiofarmaca werden zeer gelijkaardige RCP-waarden bekomen met beide methoden. 

De verschillen tussen de gemiddelde waarden zijn minimaal en liggen binnen de standaarddevia/es 

van de me/ngen. Voor beide methoden werden lage standaarddevia/es waargenomen.  

 

Tabel 5. RCP bepaald met van de geop<maliseerde condi<es met de ac<viteitsmeter en de DLC-scanner. 

Radiofarmacon Aantal me/ngen (n) RCP ac/viteitsmeter ±  SD (%) RCP DLC-scanner ±  SD (%) 

Technescan HDP® 9 97,92 ± 0,82  97,91 ± 0,93  

Technescan DMSA® 3 98,15 ± 0,04  98,11 ± 0,04  

Technescan MAG3® 3  95,08 ± 0,03  95,07 ± 0,07  

Pulmocis® 9 99,76 ± 0,15  99,76 ± 0,12  

Nanoscint® 9 99,04 ± 0,58  99,06 ± 0,64  

Myoview® 3 99,49 ± 0,01  99,51 ± 0,06  

 

Om de overeenkomst tussen beide analysemethoden verder te evalueren, werd een Bland-Altman-

analyse uitgevoerd. De gemiddelde verschillen en grenzen van overeenstemming worden weergegeven 

in tabel 6. Voor alle onderzochte radiofarmaca werd een gemiddeld verschil rond de nul gevonden. De 

grenzen van overeenstemming bleven beperkt voor alle onderzochte radiofarmaca.  

 

Tabel 6. Bland-Altman analyse van de geop<maliseerde condi<es met de ac<viteitsmeter en de DLC-scanner.  

Radiofarmacon Gemiddeld verschil ± SD verschil Grenzen van overeenstemming 

Technescan HDP® 0,01 ± 0,19  [-0,35;0,38]  

Technescan DMSA® 0,03 ± 0,01 [0,01;0,06] 

Technescan MAG3® 0,01 ± 0,04 [-0,06;0,08] 

Pulmocis® -0,01 ± 0,04 [-0,09;0,08] 

Nanoscint® -0,01 ± 0,11 [-0,24;0,21] 

Myoview® -0,02 ± 0,07 [-0,14;0,11] 



 

 

5 Discussie 

In deze bachelorproef werd de bruikbaarheid van een DLC-scanner geëvalueerd voor de bepaling van 

de RCP van ⁹⁹ᵐTc-radiofarmaca, en werd deze methode vergeleken met de tradi/onele “knip-en-meet”-

methode. Daarnaast werd onderzocht of op/malisa/e van de DLC-condi/es een meerwaarde biedt ten 

opzichte van de condi/es beschreven in de SKP.  

 

Op/malisa/e van DLC-condi/es met DLC-scanner 

De afwezigheid van sta/s/sch significante verschillen tussen de SKP-condi/es en de geop/maliseerde 

condi/es suggereert dat beide analysemethoden vergelijkbare RCP-bepalingen opleveren voor de 

onderzochte radiofarmaca. Dit wijst erop dat de bestaande SKP-methoden reeds robuust en 

betrouwbaar zijn voor RCP-analyse met een DLC-scanner. De vergelijkbare RCP-waarden tussen beide 

condi/es ondersteunen bovendien de juistheid van de geop/maliseerde methode. Daarnaast tonen de 

lage standaarddevia/es en de consistente resultaten over meerdere produc/edagen aan dat de 

methode een goede precisie en reproduceerbaarheid vertoont. Dit beves/gt dat de DLC-scanner 

stabiele en betrouwbare me/ngen kan leveren onder verschillende experimentele omstandigheden 

(Lablogic, 2024).  

 

Hoewel de op/malisa/es geen significante invloed hadden op de gemeten RCP-waarden, werd /jdens 

de analyse wel vastgesteld dat bepaalde aangepaste condi/es leidden tot een duidelijkere 

chromatografische scheiding. In verschillende gevallen resulteerde dit in scherpere en beter afgelijnde 

pieken, waardoor de a�akening van de ROI’s eenvoudiger werd. Aangezien de interpreta/e van 

chromatogrammen een belangrijke rol speelt bij de berekening van de RCP, kan een betere scheiding 

bijdragen aan een meer consistente analyse en een vermindering van interpreta/e-axankelijke varia/e 

(Saha, 2018).  

 

Voor verschillende radiofarmaca konden bepaalde parameters, zoals de sta/onaire fase en de 

looplengte, worden gestandaardiseerd. Dit kan de prak/sche toepasbaarheid van de methode 

verhogen en het gebruik van uniforme werkwijzen binnen rou/nema/ge kwaliteitscontrole 

vergemakkelijken. 
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Deze resultaten maken duidelijk dat de DLC-scanner zowel onder SKP- als onder geop/maliseerde 

condi/es consistente en betrouwbare resultaten oplevert. De op/malisa/es dragen voornamelijk bij 

aan een verbeterde standaardisa/e en gebruiksvriendelijkheid van de methode, zonder significante 

invloed op de gemeten RCP. Deze bevinding vormt de basis voor een verdere vergelijking met de 

klassieke “knip-en-meet”-methode.  

 

Vergelijking tussen “knip-en-meet-methode” en DLC-scanner 

De vergelijking tussen de DLC-scanner en de conven/onele “knip-en-meet”-methode toont aan dat 

beide technieken vergelijkbare RCP-resultaten opleveren voor de onderzochte radiofarmaca. De 

beperkte verschillen tussen de gemiddelde RCP-waarden wijzen op een sterke overeenkomst tussen 

beide analysemethoden. De Bland-Altman-analyse beves/gt deze overeenkomst en toont aan dat de 

gemiddelde bias tussen beide methoden beperkt blij|. De limits of agreement bleven smal en binnen 

klinisch aanvaardbare grenzen (Lablogic, 2024). Er is dus geen uitgesproken systema/sche afwijking is 

tussen beide methoden. 

 

De sterke overeenkomst tussen de DLC-scanner en de “knip-en-meet”-methode ondersteunt de 

juistheid van de DLC-scanner voor de bepaling van de RCP. De DLC-scanner levert consistente en 

betrouwbare me/ngen in vergelijking met de conven/onele methode. Naast de vergelijkbare 

analy/sche presta/es biedt de DLC-scanner bijkomende prak/sche voordelen. De interpreta/e van 

chromatogrammen gebeurt digitaal, waardoor de analyse minder axankelijk wordt van manuele 

verwerking en interpreta/e. Dit draagt bij aan een meer gestandaardiseerde en reproduceerbare 

uitvoering van de kwaliteitscontrole. 

 

Op basis van deze bevindingen kan de DLC-scanner beschouwd worden als een bruikbaar alterna/ef 

voor de conven/onele “knip-en-meet”-methode voor de bepaling van de RCP van 99mTc-

radiofarmaca. 
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Voordelen van de DLC-scanner t.o.v. de “knip-en meetmethode” 

Naast de analy/sche presta/es biedt de DLC-scanner ook belangrijke prak/sche voordelen. De 

methode is minder arbeidsintensief, aangezien het manueel knippen en afzonderlijk meten van 

segmenten niet meer nodig is. Dit resulteert in /jdswinst en een vermindering van het aantal 

handelingen, wat op zijn beurt de kans op menselijke fouten verlaagt (Lablogic, 2024). Bovendien zorgt 

de automa/sche verwerking en berekening van de resultaten voor een hogere mate van 

standaardisa/e en elimina/e van rekenfouten. Daarnaast draagt de verminderde manipula/e van 

radioac/ef materiaal bij aan een verbeterde radioprotec/e voor de laborant (Federaal Agentschap voor 

Nucleaire Controle, 2026). 

 

Dit neemt niet weg dat de conven/onele “knip-en-meet”-methode haar waarde behoudt. Door haar 

opname in de SKP en haar langdurig en rou/nema/g gebruik in de prak/jk wordt ze als 

referen/emethode beschouwd. De methode breed is gevalideerd en fungeert als basis voor de 

valida/e van nieuwe analysetechnieken (Saha, 2018). Het eenvoudige en transparante principe, 

waarbij de ac/viteit per segment rechtstreeks wordt gemeten, draagt verder bij aan de 

betrouwbaarheid en begrijpelijkheid van de methode. Daarnaast is deze techniek minder axankelijk 

van gespecialiseerde apparatuur en so|ware, wat haar robuust maakt in situa/es waarin technische 

beperkingen of storingen optreden.  

 

Aandachtspunten  

De interpreta/e van chromatogrammen bij gebruik van de DLC-scanner is axankelijk van de a�akening 

van de ROI’s, die kan variëren naargelang de so|ware-instellingen en de operator. Fou/eve instellingen 

kunnen op hun beurt leiden tot systema/sche afwijkingen in de berekende RCP. Voor sommige 

radiofarmaca was het aantal me/ngen beperkt (n = 3), wat de sta/s/sche kracht van de analyse 

vermindert en de betrouwbaarheid van de resultaten kan beïnvloeden (Konieczka & Namieśnik, 2009). 

Tot slot werd per radiofarmacon slechts één batchnummer van de gebruikte kit onderzocht, aangezien 

de duur van de stage het niet toeliet om meerdere batchnummers te analyseren. Hierdoor konden 

batchaxankelijke varia/es niet worden meegenomen in deze studie. 
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Globaal kan gesteld worden dat zowel de SKP-methoden als de geop/maliseerde methoden voldoen 

aan de vereiste kwaliteitscriteria voor de bepaling van RCP. Hoewel op/malisa/e geen significante 

invloed hee| op de gemeten RCP, draagt ze wel bij aan een betere standaardisa/e en interpreta/e van 

de resultaten. De DLC-scanner blijkt een volwaardig en betrouwbaar alterna/ef voor de “knip-en-

meet”-methode, met duidelijke voordelen op het vlak van efficiën/e, reproduceerbaarheid en 

veiligheid. Deze bevindingen ondersteunen de mogelijke implementa/e van de DLC-scanner in de 

rou/neprak/jk van de radiofarmacie.
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6 Conclusie 

In deze bachelorproef werd onderzocht in welke mate een DLC-scanner een betrouwbaar en 

reproduceerbaar alterna/ef vormt voor de conven/onele “knip-en-meet”-methode bij de 

kwaliteitscontrole van ⁹⁹ᵐTc-radiofarmaca.  

 

De resultaten tonen aan dat de DLC-scanner, zowel onder SKP- als geop/maliseerde condi/es, 

consistente RCP-waarden oplevert die ruim voldoen aan de vooropgestelde accepta/ecriteria. Het feit 

dat er geen sta/s/sch significant verschil (p > 0,05) werd vastgesteld tussen de SKP-condi/es en de 

geop/maliseerde condi/es, beves/gt de robuustheid van de geop/maliseerde methoden. De 

op/malisa/e leidde wel tot een verbeterde chromatografische scheiding, wat de interpreta/e en 

standaardisa/e van de methode bevordert. De vergelijking met de conven/onele “knip-en-meet”-

methode beves/gt de juistheid van de nieuwe methode. De Bland-Altman-analyse toonde aan dat de 

verschillen tussen beide technieken minimaal zijn en dat er geen sprake is van een systema/sche 

bias. Hierdoor kan worden geconcludeerd dat de DLC-scanner een correcte weergave gee| van de RCP 

en een volwaardig alterna/ef vormt voor de manuele methode.  

 

Hoewel de resultaten overtuigend zijn, zijn er hypothesen die verder onderzoek vergen. Zo moet nog 

worden vastgesteld of de geop/maliseerde condi/es dezelfde reproduceerbaarheid behouden 

wanneer er varia/e optreedt tussen operatoren of verschillende lotnummers van de kits. De 

verwach/ng voor de toekomst is dat de DLC-scanner de standaardmethode zal worden voor 

kwaliteitscontrole binnen de radiofarmacie. De methode is niet alleen sneller en veiliger, maar biedt 

door de digitale opslag van chromatogrammen ook een betere traceerbaarheid in het kader van 

kwaliteitsberging.  
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8 Bijlagen 

Tabel 7. Overzicht van productspecifieke bereidingsparameters voor ⁹⁹ᵐTc-gelabelde radiofarmaca. 

Radiofarmacon Ligand Volume ⁹⁹ᵐTc (mL) Aanlengen tot 

(met 0,9% NaCl) 

Maximale ac/viteit 

(GBq) 

Incuba/e  Stabiliteit 

Technescan HDP 

3 mg ® 

Natrium-oxidronaat 3-10 Niet 

gespecifieerd 

≤ 14  Niet gespecifieerd bij 

KT 

8 u in koelkast 

Technescan 

DMSA 1,2 mg® 

Succimeer 1-5 Niet 

gespecifieerd 

1,2-3,7 15 min bij KT 4 u in koelkast 

Technescan 

MAG3 1 mg® 

Mer/a/de max 3  10 ml ≤ 2,960  10 min bij 120 °C 8 u in koelkast 

Pulmocis 2 mg® Macro-geaggregeerd 

humaan albumine 

3-10 Niet 

gespecifieerd 

0,4-3,7  15 min bij KT 8 u in koelkast 

Nanoscint 0,5 

mg® 

Nanocolloïdaal albumine 1-5 Niet 

gespecifieerd 

0,185-5,5  20 min bij KT 8 u beneden 25 

°C 

Myoview 230 

µg® 

Tetrofosmine 4-8 Niet 

gespecifieerd 

≤ 1,5/ml 15 min bij KT 12 u in koelkast 
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Tabel 8. Resultaa<nterpreta<e en minimale RCP per radiofarmacon. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Radiofarmacon Resultaa/nterpreta/e Minimale RCP 
Technescan 
HDP® 

Systeem A: 
Origin: ⁽⁹⁹ᵐ⁾TcO₂ en colloïdaal Tc  

Front: Tc-oxidronaatcomplex en  TcO₄⁻-99m 

≥ 95% 

 

Systeem B: 
Origin: Tc-oxidronaatcomplex en colloïdaal Tc 

Front:  TcO₄⁻-99m 
Technescan 
DMSA® 

Origin: Tc-succimeercomplex (binding ≥ 98%) 

Front:  ⁽⁹⁹ᵐ⁾TcO₄⁻(≤ 2%) 

≥ 95% 

Technescan 
MAG3® 

Systeem A: 
Rf (0): ⁹⁹ᵐTc-MAG3 

Rf (1): ⁹⁹ᵐTcO4 & ⁹⁹ᵐTc-MAG2 

≥ 94%  

Systeem B 

Rf (0): ⁹⁹ᵐTcO2, 99m-tatraat 

Rf (1): ⁹⁹ᵐTc-MAG3, ⁹⁹ᵐTcO4 & ⁹⁹ᵐTc-MAG2 
Pulmocis® Rf (0): Gelabelde nanocolloïden/ Macro-geaggregeerd albumine  

Rf (1): Vrij ⁽⁹⁹ᵐ⁾TcO₄⁻en vrij indocyaninegroen 
≥ 90% 

Nanoscint® Rf (0-0.2): ⁹⁹ᵐTc-humaan serumalbuminecolloïd  

Rf (0.8-1): vrije  ⁽⁹⁹ᵐ⁾TcO₄⁻en andere oplosbare onzuiverheden 

≥ 95% 

Myoview® Rf (0): ⁽⁹⁹ᵐ⁾TcO₂ en mogelijke hydrofiele onzuiverheden  
Rf (0,25): ⁹⁹ᵐTc-tetrofosmine 
Rf (0,8-1): vrij TcO₄⁻-99m 

≥ 90% 
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Figuur 5.  Instruc<es voor de bereiding van radioac<eve geneesmiddelen (Curium Netherlands, 2019). 
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Tabel 9. Voorbeeld van SKP-condi<es en geop<maliseerde condi<es (Technescan HDP). 
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Tabel 10. Voorbeeld van SKP-condi<es en geop<maliseerde condi<es (Technescan MAG3). 
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Tabel 11. Voorbeeld van SKP-condi<es en geop<maliseerde condi<es (Nanoscint & Myoview). 
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Tabel 12. Voorbeeld van SKP-condi<es en geop<maliseerde condi<es (Technescan DMSA & Pulmocis). 

 

 


