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En el presente trabajo se describe la produccion local del trazador de antigeno prostatico PSMA con las ventajas de
ser fluorado, mejorando asi su semiperiodo y biodistribucion vs su par de Ga-68, a fin de proveer a médicos inves-
tigadores un producto de calidad, seguridad y eficacia farmacéutica en concordancia con las regulaciones locales ¢
internacionales para la realizacion de ensayos clinicos.

La conjuncion ideal del ciclotron de origen belga Cyclonel8 y su modulo de sintesis Synthera son elegidos por los
investigadores de Heidelberg quienes desarrollaron dicha molécula por ser equipos de alta confiabilidad y calidad.
El F-18 de alta calidad radioquimica es indispensable para la elevada actividad especifica que el radiofarmaco
requiere por ser un antigeno dirigido a la pared celular prostatica.

La sintesis consiste en la sustitucion regioespecifica de F-18 sobre un precursor de disefio por docking y es llevada
a cabo mediante un programa de control desarrollado para tal fin y su control de calidad es realizado mediante
técnicas de cromatografia de alta performance HPLC para la identificacion del compuesto como sus posibles im-
purezas y cromatografia gaseosa.

Ensayos microbioldgicos y de toxicidad aguda son llevados a cabo con las muestras obtenidas a fin de asegurar la
calidad obtenida en el producto final.

Conclusiones:

Los procedimientos productivos del F-18, sintesis y control de calidad demuestran robustez para la provision na-
cional de F-18 PSMA 1007, obteniendo rendimientos de sintesis superiores al 55% sin correccion por decaimiento,
y una calidad radiofarmacéutica del producto final mejor al 99%.

Es nuestra intencion ofrecer dicha molécula a la comunidad de médicos investigadores para la realizacion de en-
sayos clinicos.
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