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ABSTRACT: OBJECTIVE  To establish the method of bacterial endotoxin test for 
18

F-16α-17β-fluoroestradiol(
18

F-FES) 

injection. METHODS  The test procedure was carried out according to the bacterial endotoxin test in China Pharmacopoeia 

(2010) Volume�. RESULTS  Ten-fold dilution of 
18

F-FES injection had no interferential effect on the bacterial endotoxin test. 

The limit value of the bacterial endotoxin was 5 EU·mL
−1

. The results of bacterial endotoxin test were conformed to the required 

stipulation in 10 batches of samples. CONCLUSION  The method of bacterial endotoxin test can be used to control the quality 

of 
18

F-FES injection. 
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F-FES)����	�
��
��������������(PET)��������[1] !�����
�"#$�%&'(�)*�
��
(estrogen receptor�ER)+, 18

F-FES�
��-�./0123456789:;4<=� ER>?@ABCD7EFGHIJK�LM  NOP�������QRS�γ�T7β�TUVWX�Y��Z�[�������Q\-]
^_`�abcd�������Qefgh+ijkl��m�NOngh����Q�efop-q[2-3] rs�./t������Quvwxyz{�b|�NOnghef}wV~���gh�+i����� <�;��ghn�������g��[D�������RS�<�;������1�Q�<�;����[���,�Z���Jn �����g�<�;���������WB`�� �

¡����¢ £�¤¥f�, ¦§¨©|�<�;��ghngh����Q�<�;�� ª«�¬�­(2010®¯)�°±²³´ 18
F-FESY�µ�¶·¸¹¦¯º»¼D½�QY��¾¿�ghnÀ�ÁÂfÃÄ��gh�������Q�<�;���ÅÆÇÈ�Qo[�ÉÊË!Y�µ�<�;��ghn  

1  ���� 

1.1  ÌÍ 

ZH-2 ÎÏÐ,Í(ÑÒ�­ÓÔÌÍÕ)Ö
GNP-9160 	×ØÙÚ^ÛÜÝ(¤Þßà�áâãä�åæ)  

1.2  �� ���(TAL�çè�éSDêëä�åæ��WB� 0.5 EU·mL
−1�ìíî10031812)Ö<�;��ê�ÓÔQ (ïð� 10 EU·ñ -1�ìíî

100421)Ö<�;��gh�Ø(çè�éSDêëä�åæ�;��ò[<0.015 EU·mL
−1�ìíî
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10031005)Ö���(TAL�óôéÞõö÷S$ÈQä�åæ��WB� 0.5 EU·mL
−1�ìíî111010)Ö

18
F-FES Y�µ(çÉøÊùú PET-CT �û�20 

mL·ñ−1�ìíî20110428�20110503�20110507�
20110511� 20110620� 20110805� 20110903�
20111027�20111115�20111126)  

2  �� 

2.1  üZ<�;���ý[4-6]
 þ� L=K/M�L�1�Q<�;���ý�K���å�
o[�����-	��;���[�����QY�� K=2.5 EU·kg

−1
·h

−1�M����å�
o[����1�Q���[�¦Q./�[� 15~20 mL��

o[� 60 kg�
�
L��ý� 7.5 EU·mL

−1��aÅÇÈ�Qo[�©Z¦Q;���ý(L)� 5 EU·mL
−1���,�¬�­���� PET ����$�<�;���[

(5 EU·mL
−1

~175 EU·V
 −1�V���Y�
�)  

2.2  üZ��äï���y(MVD)
 [4]

 þ�MVD=cL/λ�L�1�Q<�;���ý�
c�1�Q�µ��B�� L� EU·mL

−1����Ã cI� 1.0 mL·mL
−1�λ��� n�����Ó��WB(EU·mL

−1
)�¦!�á|������WB� 0.5 EU·mL

−1�-"¦1�Q��äï���y� 10�  

2.3   #����WB(λ)
 [4]

 þ�¦�á����WB�Ó�ý(λ)�$<�;��ê�ÓÔQ�<�;��gh�Ø�%��ÎÏÐ,Í¤Ð, 15 min�&\Èd 2.0λ�
1.0λ�0.5λ�0.25λ  4'�B�;��ÓÔ�µ�����(
À�ÎÏÐ,Í¤Ð) 30 s * �\�Æ� 0.1 mL·ñ−1����f¾+ 18 ñ�,�
16 ñ>-./ 0.1 mL p0�B�;��ÓÔ�µ���';���B123 4 ñÖrs 2 ñ./ 0.1 mL<�;��gh�Ø����P¹ $¾+��µ44Ð)\�5678�9:�/(37;1)�Ú^Ý��<^(60;2)min  

2.4  1�Q=>�á[7]
 �ü< 18

F-FES Y�µP<�;��ghnpcd=>�À?@üZ1�QP������p=>�B �<�;��gh�Ø$ 18
F-FESY�µ��d 1A2�1A4�1A6�1A8�1A10 BC�B�* 18

F-FESY�µfµ�D��1�Q��P¹(NPC)BCÖ0���'�B�./ 2.0λ�<

�;��ê�ÓÔQ���1�Ql�P¹(PPC)BC����B123 2 ñ r* 2 ñ�7�./I
�<�;��gh�Ø(BET)����P¹Ö* 2 ñ�7�./ 2.0λ �B�<�;��ê�ÓÔQ�µ��l�P¹  

2.4.1  ����µÈã  * 2 'p0ÕN�WB
� 0.5 EU·mL
−1����E=ñ�� 1 mLF7�F*<�;��gh�Ø 0.1 mLG���HIJJ./KH��448FHI�L;M$N>�%�OPRSQR  

2.4.2  1�Q��µÈã  $ 3ì 18
F-FESY�µ�<�;��gh�ØS2���L,�T���y� 10�  

2.4.3  1�Q;��l�P¹µÈã  ���¡�1�Q$0�ñ<�;��ê�ÓÔQÈd
2.0λ@1.0λ@0.5λ@0.25λ�B�1�Q;��l�P¹µ  

2.4.4  <�;��ê�ÓÔQl�P¹µÈã   �<�;��gh�Ø$0�ñ<�;��ê�ÓÔQÈd 2.0λ�1.0λ�0.5λ�0.25λ�B�<�;��ê�ÓÔQl�P¹µ  

2.4.5  .U  * �\�Æ� 0.1 mL·ñ−1����f¾+E=ñ�>� 4 5 ,��V 1 5W./ 0.1 mL��¡� 18
F-FESY�µ���1�Q7ÖV 25W./ 0.1 mL<�;��ê�ÓÔQl�P¹µ���l�P¹7ÖV 35W./ 0.1 

mL1�Q;��l�P¹µ���1�Ql�P¹7ÖV 45W./ 0.1 mL<�;��gh�Ø�����P¹7 ��';���B123 4ñ���P¹7123 2 ñ $¾+��µ44Ð)\�5678�9:�/(37;1)�Ú^Ý��<^(60;2)min  

2.5  1�Q�<�;��gh[4] þ�©Z�<�;���ý�7=>�á+i�P 10 ì! 18
F-FES Y�µS2<�;��gh * �\�Æ� 0.1 mL·ñ−1����f¾+E=ñ�>� 45�V 15W./ 0.1 mL�äï���y���1�Q�µ���1�Q7ÖV 25W./ 0.1 mL�BETØ$<�;��ê�ÓÔQÈd� 2λ�B�;���µ���XYl�P¹ÖV 35W./ 0.1 mL BETØ���XY��P¹ÖV 45W./ 0.1 mL���¡�1�Q�µ$<�;��ê�ÓÔQÈd 2λ�B�;��
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�µ���1�Ql�P¹7 ��5
123
2ñ  

3  �� 

3.1  ����WB(λ)� # �ì���,���B 2λ 7
�l���
Z�B 0.25λ7
������P¹7���Ö����WB��Zý(Es)� 0.5λ~2.0λ �[!\ìí���-��<�;��gh�]�Ó��WB(Et)�!\ìí�����WB�+i^� 1 � 1  �������� 

Tab 1  Results of TAL sensitivity recheck test �����/EU·mL
−1

 ���(��) 

1.0 0.5 0.25 0.125 

 !"# Es/EU·mL
−1

 Es/Et 

111010 + + + + + + + + − − − − − − − − − − 0.5 1 

10031812 + + + + + + + + − − − − − − − − − − 0.5 1 

 

3.2  1�Q=>�á 

    1�Q=>_�á+i�[�18
F-FESY�µ��K 10���P���*<�;���`À�=>�+i^� 2 � 10 ���µS2�Ù�=>�á  

18
F-FES Y�µ=>�á� Es@Et
� 0.5λ~ 

2.0λab�c Es/Et�Uý� 0.5~2ab Es� 0.5λ~ 

2λ ab��[d������WB�,�Z���S2�=>�á�äï� Et� 0.5λ~ 2.0λab�c Es/Et�Uý� 0.5~2 ab��[ 18
F-FES Y�µ�¦�á���BP<�;���á�=>���e�f¢�gÈ���+i^� 3  � 2  	�
��
�� 

Tab 2  Results of interference pre-test of samples $�%&'() ����� 

(0.5 EU·mL
−1

) 
$�%�� *+ ,+ 1-2 1-4 1-6 1-8 1-10 

 !"# .!"# 

111010 20111126 PPC − − − − − − − − − − ++ − − + + 

  NPC − − − − − − − − − − − −   

 20111027 PPC − − − − − − − − − − ++   

  NPC − − − − − − − − − − − −   

 20111115 PPC − − − − − − − − − − + +   

  NPC − − − − − − − − − − − −   

10031812 20111126 PPC − − − − − − − − − − + + − − + + 

  NPC − − − − − − − − − − − −   

 20111027 PPC − − − − − − − − − − + +   

  NPC − − − − − − − − − − − −   

 20111115 PPC − − − − − − − − − − + +   

  NPC − − − − − − − − − − − −   � 3  	�
���� 

Tab 3  Results of interference test of samples �����/EU·mL
−1

 /01 ����� 

(0.5 EU·mL
−1

) 
$�%�� 

1 0.5 0.25 0.125 

 !"# 

Es Et 

Es/Et 

111010 BET2 + + + + + + + + − − − − − − − − − − 0.5   

 20111126 + + + + + + + + − − − − − − − − − −  0.5 1 

 20111027 + + + + + + + + − − − − − − − − − −  0.5 1 

 20111115 + + + + + + + + − − − − − − − − − −  0.5 1 

10031812 BET2 + + + + + + + + − − − − − − − − − − 0.5   

 20111126 + + + + + + + + − − − − − − − − − −  0.5 1 

 20111027 + + + + + + + + − − − − − − − − − −  0.5 1 

 20111115 + + + + + + + + − − − − − − − − − −  0.5 1 
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3.3  1�Q<�;��gh ��P¹�µ�127
����1�Ql�P¹�µ�127
�l��l�P¹�µ�127
�l���[!�áäï 1�Q 18
F-FESY�µ�127
�����Z!1�Q�,�Z�+i^� 4  � 4  	�
������� 

Tab 4  Results of endotoxin of sample ��� 

(��) 

$�% �� 
$�% 

$�% .!"# 

.! "# 

 ! "# 

10031812 20110428 − − + + + + − − 

 20110503 − − + +   

 20110507 − − + +   

 20110511 − − + +   

 20110620 − − + +   

 20110805 − − + +   

 20110903 − − + +   

 20111027 − − + +   

 20111115 − − + +   

 20111126 − − + +   

4  �� ÉÊ���<�;��ghn�?@hhi��¯j�¬�­k@j./��lmk@j�¬�­kInopq�&\þ�./���[�Z7�á+i�üZ,<�;���ý S2�áa«�rY�p0ÕNSR���d��fsqtSRêuädp0�-%Â]p0ÕNab@0�SRÕNWì!ab����o[pvZtw(� �ì���������áa«xÀS2�WB� #���WB�Zý�,Ó�ý�
0.5~2.0 ab��J-��<�;���gh �yz1�QP<�;��gh�=>��(f¢�gÈ)�À{=>�áü| eÀ� 2 'ÕN� 2'�¤ÕN����P 3 ìUQS2���gh
(}~� n�FH�BnZ[�á)��+i%|�UQ�pZ���äï���B�P<�;��gh�=>���-ÉÊ!Q��<�;��ghn  �1�Q=>�á���i�á+iXYl�tXY��P¹�,r��1�Ql�7j�����7jl��]c1�Q{efghn���,r���[1�Q-%ä�Z=>��(g

È�f¢)�`a!UQ�!�B�-%�=> 1�Q�ä=>-�����`�WB�����]P1�QS2���y���\�S2=>�á�������°>�=>��%"KäïÇÈ[8-12]Ö�·~�,����Jn(���@�t@���.e��I)�z=> �[ü<d�����Jn%äï)�z=>cp�L;����E�  �1�Q<�;��gh+i���i1�Q\7
����À���,�Z �\7
�l��Ãp�,�ZÖ�i\7�ä�7�l��r�7����ÃÀr* 4 ñ1�Q7�0n��S2 ���i 4 7�ä�7�l��e��p�,�Z XYl�P¹j���1�Ql�P¹j���XY��P¹jl��Ã-�Z�á�ï  

5  �� þ��¬�­ 2010 ®¯�¸¹�¬�­
32-NF27��<�;���ý�
"� 18

F-FESY�µ� 1 mL ò<�;���[À<5 EU�1A10����µP<�;���áp��=>�� ¦§¨dÉÊ�<�;��ghn������ �¡�Jn-q�-�� 18
F-FESY�µ�<�;��gh çÉøÊùú PET-CT �û01�

18
F-FESY�µ-|�<�;��ghnÇÈ�Qo[�c!Y�µ<�;��gh�,�Z  
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