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РЕФЕРАТ

Цель: Анализ накопленного опыта и сравнение результатов оценки радиохимической чистоты (РХЧ) препарата «Технетрил, Тс-
99m» с качеством сцинтиграфических изображений миокарда.
Материал и методы: С октября 2023 по март 2025 г. в лаборатории радионуклидных методов исследования НИИ кардиологии 
Томского НИМЦ было выполнено 1163 анализа РХЧ препарата «Технетрил, 99mTc» методом тонкослойной хроматографии 
(ТСХ). Внутри- и межоператорскую воспроизводимость результатов ТСХ осуществляли с использованием коэффициента 
внутриклассовой корреляции (ICC). В ретроспективное исследование было включено 100 пациентов, которым проводилась 
перфузионная сцинтиграфия миокарда (ПСМ). Независимая визуальная и количественная оценка (коэффициент сердце‒печень) 
диагностического качества изображений осуществлялась двумя врачами-радиологами. Для сопоставления результатов ТСХ с 
качеством сцинтиграмм использовали коэффициент корреляции Спирмена.
Результаты: По результатам статистического анализа в течение исследуемого периода средний уровень радиохимических примесей 
(РХП) в РФП 99mTc-Технетрил составил 9,8±9,95 %. Методика ТСХ продемонстрировала удовлетворительную воспроизводимость 
как при повторных измерениях одним оператором, так и между разными операторами. Так, ICC и 95 % доверительный интервал 
(ДИ) внутри- и межоператорской воспроизводимости составили 0,537(0,131–0,790) и 0,786(0,376–0,941), соответственно. Отмечено 
достоверное снижение коэффициента сердце–печень по мере увеличения уровня РХП: при РХП <10 % – 0,93 (0,79–1,07); при РХП 
в диапазоне 10–15 % – 0,65 (0,49–0,82); при РХП в диапазоне 15–20 % – 0,51 (0,46–0,72). В 15 % случаев сцинтиграммы оказались 
недиагностическими, преимущественно при РХП >15 %. По результатам корреляционного анализа были получены статистически 
значимые зависимости между количеством РХП и коэффициентом сердце-печень (r = –0,581, p = 0,0001) и между количеством 
РХП и визуальным качеством сцинтиграмм (r = –0,504, p =0,0001).
Выводы: Радиохимическая чистота препарата «Технетрил, Тс-99m» напрямую влияет на качество сцинтиграфических изображений 
миокарда. Рекомендуемый пороговый уровень РХП в данном препарате для допуска к клиническому применению не должен 
превышать 15 % (РХЧ ≥ 85 %). 
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ABSTRACT

Purpose: To analyze the accumulated experience and compare the results of radiochemical purity (RCP) assessment of the 99mTc-MIBI with 
the quality of myocardial perfusion images (MPI).
Material and methods: From October 2023 to March 2025, a total of 1,163 RCP analyses of ⁹⁹ᵐTc-MIBI were conducted using thin-
layer chromatography (TLC) in the Department of Nuclear Medicine of the Cardiology Research Institute, Tomsk NRMC. Intra- and 
inter-operator reproducibility of TLC results were evaluated using the intraclass correlation coefficient (ICC, 95 % CI). The retrospective 
study included 100 patients who underwent myocardial perfusion imaging. Diagnostic image quality was independently assessed by two 
radiologist using both visual evaluation and quantitative analysis (heart-to-liver ratio). Spearman’s correlation coefficient was used to 
compare TLC results with scintigraphic image quality.
Results: The average content of radiochemical impurities (RCI) in ⁹⁹ᵐTc-MIBI  was 9.8 ± 9.95 %. The TLC demonstrated acceptable 
reproducibility both within and between operators, with intra- and inter-operator ICC values of 0.537 (95 % CI: 0.131–0.790) and 0.786 
(95 % CI: 0.376–0.941), respectively. A significant decreasing of the heart-to-liver ratio was observed with increasing of RCI levels: for RCI 
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Введение
На сегодняшний день методы ядерной медицины за-

нимают приоритетные позиции в диагностике широко-
го спектра заболеваний, в том числе онкологического 
и кардиологического профиля. Среди всех радиофарм-
препаратов (РФП), используемых при выполнении од-
нофотонной эмиссионной компьютерной томографии 
(ОФЭКТ), одним из наиболее востребованных является 
«Технетрил, Тс-99m» (комплекс технеция-99m с 2-ме-
токси-изобутил-изонитрилом), который в основном 
применяется для визуализации патологии щитовидной 
железы, а также для оценки перфузии миокарда. Перфу-
зионная сцинтиграфия миокарда (ПСМ), выполняемая 
по протоколу нагрузка‒покой, обладает высокими пока-
зателями точности в диагностике ишемической болезни 
сердца (ИБС) и внесена в современные клинические ре-
комендации по ведению пациентов с хроническим коро-
нарным синдромом [1]. 

Механизм накопления «Технетрила, Тс-99m» в мио-
карде обусловлен в первую очередь его липофильными 
свойствами [2, 3]. После внутривенного введения дан-
ный РФП распределяется в миокарде левого желудочка 
(ЛЖ) прямо пропорционально кровотоку, и благодаря 
этому позволяет визуализировать зоны нарушенного 
кровоснабжения в сердечной мышце [4, 5]. 

Известно, что в процессе приготовления 99mTc-
технетрила, помимо основного комплекса, в разных 
количествах образуются радиохимические примеси 
(РХП): гидролизованный восстановленный технеций 
(ГВТ) и свободные ионы 99mTc-Na-пертехнетата (не вос-
становленные двухвалентным оловом и не вступившие 
в реакцию комплексообразования). Эти РХП оказывают 
негативное влияние на качество получаемых сцинтигра-
фических изображений сердца (повышение радиоактив-
ности печени и снижение контрастности изображения 
миокарда). Без должного контроля радиохимической 
чистоты приготовленного РФП качество сцинтиграмм 
может оказаться неудовлетворительным, что приведет 
к необходимости повторного исследования, и как след-
ствие, к повышению лучевой нагрузки на пациента, 
увеличению финансовых и трудовых затрат. Следует 
отметить, что протокол ПСМ для выявления стресс-
индуцированной ишемии миокарда включает в себя 
обязательное проведение нагрузочных проб (стресс-
тестирование), что, в свою очередь, сопряжено с опреде-
ленным риском для больного. Поэтому высокое качество 
РФП, вводимого на фоне нагрузочной пробы, крайне 
важно не только с позиции снижения лучевой нагрузки, 
но и с позиций этических норм. 

В настоящее время контроль качества РФП регламен-
тирован и утвержден приказом Министерства здравоох-
ранения Российской Федерации № 1218н от 12 ноября 
2020 г.1 С этой целью разработаны экспресс-методики 

1 Приказ Министерства здравоохранения Российской Фе-
дерации от 12.11.2020 г. № 1218н «Об утверждении порядка 

<10 % – 0.93 (0.79–1.07); for RCI 10–15 % – 0.65 (0.49–0.82); and for RCI 15–20 % – 0.51 (0.46–0.72). In 15 % of cases, the myocardial 
perfusion images were non-diagnostic, predominantly when RCI exceeded 15 %. Statistically significant indirect correlation between RCI 
levels and the heart-to-liver ratio (r = –0.581, p = 0.0001), as well as between RCI levels and the visual quality of myocardial perfusion 
images (r = –0.504, p = 0.0001) was found.
Conclusion: The radiochemical purity of ⁹⁹ᵐTc-MIBI has a direct impact on the diagnostic quality of myocardial perfusion images. For 
clinical use, the recommended threshold for radiochemical impurities in this radiopharmaceutical should not exceed 15 % (i.e., RCP ≥ 
85 %).
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[6], к числу которых относится метод тонкослойной хро-
матографии (ТСХ) для определения радиохимической 
чистоты (РХЧ) – основного параметра, отражающего 
долю активности изотопа, присутствующего в химиче-
ской связи с транспортной молекулой в общей активно-
сти препарата. 

В то же время, существенным аспектом в контроле 
качества РФП является экономическая составляющая – 
необходимость закупки соответствующего оборудова-
ния и обучения методикам медицинского персонала. 
Кроме того, в том случае, если РХЧ готового препарата 
оказывается неудовлетворительной (менее 90 %), по-
является необходимость готовить РФП заново, допол-
нительно расходуя технеций-99m и рабочее время. Все 
вышеизложенное, а также отсутствие данных о пределе 
РХЧ 99mTc-технетрила, приводящего к появлению недиа-
гностических сцинтиграфических изображений, вызы-
вает скепсис со стороны врачей-радиологов в отношении 
целесообразности оценки РХЧ в условиях клинического 
отделения радионуклидной диагностики.

В лаборатории радионуклидной диагностики НИИ 
кардиологии Томского НИМЦ методы оценки качества 
РФП были внедрены в 2023 г. и используются ежеднев-
но в рутинной практике. Целью представленной рабо-
ты явился анализ накопленного опыта и сравнение ре-
зультатов оценки радиохимической чистоты препарата 
«Технетрил, Тс-99m» с качеством сцинтиграфических 
изображений миокарда. 

Материал и методы
За период с октября 2023 г. по март 2025 г. нами было 

выполнено 1163 определения радиохимической чистоты 
99mTc-технетрила. Из пациентов, проходивших обсле-
дование методом ПСМ в НИИ кардиологии Томского 
НИМЦ в данный период, ретроспективно случайным 
образом в исследование было включено 100 чел. Всем 
пациентам была проведена перфузионная сцинтиграфия 
миокарда с 99mTc-технетрилом с целью диагностики ко-
ронарной ишемии. 

Для приготовления 99mTc-технетрила во флакон с ли-
офилизатом («Технетрил, Тс-99m», ООО «ДИАМЕД». 
Россия) стерильно и асептично добавляли 3 мл элюата, 
полученного из генератора технеция-99m (при необхо-
димости предварительно проводили разбавление элюата 
изотоническим раствором натрия хлорида до требуе-
мой величины объемной активности). Закрытый флакон 
встряхивали и выдерживали на кипящей водяной бане в 
течение 15 минут. После нагревания флакон вынимали и 
охлаждали при комнатной температуре.

Независимая оценка качества готового РФП осу-
ществлялась двумя опытными врачами-радиологами. Из 
готового флакона РФП отбирали пробу в объеме 0,1 мл 
изготовления радиофармацевтических лекарственных препа-
ратов непосредственно в медицинских организациях»; зареги-
стрирован в Минюсте России 11.12.2020 г.
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и оценивали РХЧ методом ТСХ в соответствии с ранее 
опубликованной методикой [6]. В качестве неподвижной 
фазы использовали ТСХ-пластины на алюминиевой под-
ложке размерами 10х100 мм. Аликвоту РФП, равную 0,1 
мкл, наносили на расстоянии 15 мм от одного из краев 
пластины (линия старта). После высушивания пятен при 
комнатной температуре проводили хроматографирова-
ние восходящим методом в течение 15–20 мин. Для это-
го пластины помещали в хроматографическую камеру, 
содержащую 5 мл хроматографической смеси ацетони-
трила с этиловым спиртом в соотношении 9:1 (подвиж-
ная фаза). Свободные 99mTc-Na-пертехнетат ионы уходят 
с фронтом растворителя, остальные радиохимические 
примеси остаются на старте. При достижении раство-
рителем линии фронта пластины извлекали из раствора, 
высушивали при комнатной температуре и обклеивали 
с двух сторон скотчем. Исследовали по 2 хроматогра-
фические полоски (ХП) на каждый флакон готового 
РФП. Оценку радиохимической чистоты проводили на 
радиометре активности радионуклидов ГаммаСкан-02А 
(НТЦ Амплитуда, Россия). На полученных хромато-
граммах выделяются пики, соответствующие комплексу 

99mТс-метокси-изобутил-изонитрила, свободным ионам 
99mTc-Na-пертехнетата и гидродизованному восстанов-
ленному 99mTc. Расчет доли примесей производится по 
формуле: РХП = ГВТ + (TcO4

-). Расчет радиохимической 
чистоты РФП производится по формуле: РХЧ=100 % – 
РХП. Требование производителя к РХЧ – не менее 90 %. 
Однако в связи с отсутствием данных о пределе РХЧ 
99mTc-технетрила, приводящему к появлению недиагно-
стических сцинтиграфических изображений, для вну-
тривенного введения допускали РФП с РХЧ до 80 %. Ра-
диофармпрепарат вводили внутривенно на фоне нагру-
зочной пробы или в состоянии функционального покоя.

Регистрация изображений сердца осуществлялась на 
гибридном ОФЭКТ/КТ-сканере GE Healthcare NM/СТ-
850 через 90 мин после введения комплексов технеция. 

Независимая оценка диагностического качества по-
лученных изображений проводилась двумя опытными 
врачами-радиологами на основании следующих крите-
риев: миокард ЛЖ четко дифференцируется от своей по-
лости и внесердечного пространства; равномерное нако-
пление РФП в миокарде ЛЖ; минимальное накопление 
РФП в печени и кишечнике. 

Для субъективной оценки качества изображений ис-
пользовали рейтинговую шкалу, где 0 – неудовлетвори-
тельное качество исследования; 1 – удовлетворительное 
качество исследования. 

Кроме того, результаты качества РФП сопоставляли 
с качеством сцинтиграфических изображений по коэф-
фициенту сердце‒печень: на нативных сцинтиграммах 
выбирались зоны интереса с областей сердца и печени и 
рассчитывали разницу накопления препарата в миокар-
де по отношению к его накоплению в печени.

Статистический анализ материалов был проведен с 
использованием пакета прикладных программ SPSS 26.0 
for Windows (SPSS Inc., Chicago IL, USA). Проверку на 
соответствие выборок нормальному закону распределе-
ния проводили согласно критерию Колмогорова‒Смир-
нова. Данные представлены в виде М±SD; Me(Q25–
Q75); n (%). Внутриоператорскую и межоператорскую 
воспроизводимость определения РХП радиофармпрепа-
рата «Технетрил, 99mTc» методом ТСХ осуществляли с 
использованием коэффициента внутриклассовой корре-
ляции (ICC). Значение ICC может варьировать от 0 до 1, 
где 0 указывает на отсутствие воспроизводимости среди 
исследователей, а 1 указывает на идеальную воспроиз-
водимость среди исследователей. Для сопоставления 

результатов качества радиофармпрепарата с качеством 
сцинтиграфических изображений использовали коэф-
фициент ранговой корреляции Спирмена.

Результаты 
По результатам статистического анализа в течение 

исследуемого периода количество радиохимических 
примесей в радиофармпрепарате 99mTc-технетрил со-
ставило 9,8±9,95 %. Количество флаконов РФП, в ко-
торых количество РХП было менее 10 %, составило 
818 (70,3 %), флаконов с РХП в диапазоне от 10 % до 
15 % – 257 (22,1 %), флаконов с РХП более 15 % – 88 
(7,6 %). Количество флаконов РФП, не допущенных до 
внутривенного введения (РХП более 20 %), составило 12 
(1,0 %). 

По нашим данным, межоператорская воспроизво-
димость определения РХП препарата 99mТс-технетрил 
методом ТСХ была достаточно высокой. Так, коэффи-
циент внутриклассовой корреляции (ICC) и 95 % дове-
рительный интервал (ДИ) составили 0,786 (0,376–0,941) 
(p=0,001). Внутриоператорская воспроизводимость ре-
зультатов ТСХ показала умеренную значимость: ICC 
и ДИ составили 0,537 (0,131–0,790) (p=0,006) соответ-
ственно.

Количественная оценка качества сцинтиграмм осу-
ществлялась по коэффициенту сердце‒печень, среднее 
значение которого в общей выборке составило 0,81 (0,6; 
0,95). При введении пациентам радиофармпрепарата 
99mTc-технетрил с количеством радиохимических при-
месей менее 10 %, в диапазоне от 10–15 % и от 15–20 % 
значение данного показателя составили 0,93 (0,79–1,07), 
0,65 (0,49–0,82) и 0,51 (0,46–0,72), соответственно. По 
нашим данным была выявлена умеренная обратная 
корреляция между количеством РХП и коэффициентом 
сердце‒печень (r = –0,581; p = 0,0001). 

По результатам визуальной оценки качество сцинти-
грамм было хорошим в большинстве случаев. Лишь в 
15 % случаев интерпретация полученных изображений 
была крайне затруднительна. Имели место интенсив-
ное включение РФП в окружающих органах и тканях 
(печень, кишечник), а также мозаичный характер нако-
пления 99mТс-технетрила в миокарде левого желудочка, 
который нечетко дифференцировался от своей полости 
и внесердечного пространства. При этом бóльшая часть 
недиагностических сцинтиграмм отмечалась при введе-
нии пациентам РФП с количеством радиохимических 
примесей в диапазоне от 15–20 % (рис. 1). 

Также по результатам корреляционного анализа была 
получена статистически значимая зависимость между 
количеством РХП и визуальным качеством сцинтиграмм 
(r = –0,504; p = 0,0001).

Обсуждение
Несмотря на широкое использование радиофармпре-

парата 99mTc-технетрил в рутинной кардиологической 
практике, на сегодняшний день уделяется недостаточ-
ное внимание к контролю его качества, что в свою оче-
редь может существенно повлиять на диагностическую 
ценность перфузионной сцинтиграфии миокарда, без-
опасность пациента и, как следствие, на эффективность 
проводимого лечения. Поэтому ключевым условием 
в обеспечении достоверности и точности результатов 
ПСМ является приготовление и введение пациенту РФП 
высокого качества. Игнорирование этого аспекта спо-
собно нивелировать даже самые передовые технологии 
визуализации.

Во всех развитых странах мира регулярный контроль 
качества радиофармпрепаратов, вводимых пациенту, 
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является обязательной процедурой [7]. В нашей стра-
не, несмотря на действующие нормативные правовые 
акты2, рутинный контроль качества 99mTc-технетрила 
в условиях клинического отделения радионуклидной 
диагностики вызывает определенную долю скепсиса, а 
также, ввиду отсутствия в медицинских учреждениях 
необходимого оборудования и специализированной под-
готовки персонала, невозможен. 

Большое количество РХП в готовом препарате при-
водит к повышенному печёночному и абдоминальному 
фону, что особенно критично при визуализации нижней 
стенки ЛЖ. Так, избыточное накопление РФП в печени 
и кишечнике может частично или полностью перекры-
вать перфузионный дефект, локализованный в бассейне 
кровоснабжения правой коронарной артерии, имитируя 

2 ОФС.1.11.0001.15 Радиофармацевтические лекарствен-
ные препараты // Государственная фармакопея. XIV изд.

нормальную картину миокардиальной перфузии и при-
водя к ложноотрицательным результатам, следствием 
которых являются диагностические ошибки и непра-
вильный выбор тактики лечения пациента (недооценка 
выраженности ишемии, отказ от реваскуляризации).

В нашей работе получена  статистически значимая 
корреляционная связь между уровнем радиохимических 
примесей в препарате и диагностическим качеством сцин-
тиграфических изображений миокарда. Так, увеличение 
РХП приводит к снижению коэффициента сердце‒печень 
и ухудшению визуального качества изображений. При 
сопоставлении результатов визуальной оценки качества 
сцинтиграмм с количеством РХП было получено, что при 
введении пациентам радиофармпрепарата с количеством 
радиохимических примесей даже менее 10 % и в диапа-
зоне от 10–15 %, также может иметь место интенсивное 
включение РФП в печень и/или кишечник. Качество изо-

Рис. 1. Сцинтиграммы, полученные при введение пациенту РФП 99mTc-технетрил с количеством РХП=13 %: (а) первичное исследование;  
(б) повторное исследование (через 20 мин после первичного исследования)

Fig. 1. 99mTc-MIBI myocardial perfusion SPECT (RCI=13 %): (а) initial study; (б) one day repeat study (20 min after the initial study)
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бражений при этом остается удовлетворительным, однако 
в некоторых случаях (при определенных анатомических 
особенностях пациента, таких как, высокое стояние ку-
пола диафрагмы, избыточная масса тела и/или ожире-
ние) визуализация миокарда ЛЖ может быть затруднена 
(рис.  1а). Поэтому пациенту рекомендовалось принять 
жирную пищу и/или 250–500 мл газированной жидкости. 
После чего сканирование проводилось еще раз. Как пра-
вило, при использовании такого подхода отмечалось за-
метное улучшение качества сцинтиграмм (рис. 1б). 

При введении пациентам 99mTc-технетрила с количе-
ством РХП в диапазоне от 15–20 % никакие манипуля-
ции и подходы не позволяли улучшить диагностическое 
качество изображений, что, в конечном счёте, приводи-
ло к получению неинформативных данных, и, как след-
ствие, необходимости проведения повторных исследова-
ний (рис. 2).

Согласно литературным данным, рекомендованная 
РХЧ 99mTc-технетрила должна составлять не менее 94 %.
Если ее значение не превышает 90 %, то такой РФП сле-
дует забраковать и не допускать к клиническому при-
менению [8]. В работе Santos P. A. de L. (2013) были 
получены эквивалентные значения среднего уровня на-
копления 99mTc-технетрила в сердце в группах пациен-
тов, которым был введен РФП с РХЧ < 90 % и ≥ 90 %. 
Автор предполагает, что данный факт указывает на то, 
что поглощение препарата сердцем зависит не только от 
радиохимической чистоты, но и от таких факторов, как 
коронарный кровоток и/или индивидуальные физико-
химические и анатомо-физиологические особенности 
пациента [9].

На основании нашего опыта и полученных данных, 
мы с большой долей вероятности можем утверждать, 
что введение пациенту РФП с уровнем РХП 15 % и выше 

Рис. 2. Сцинтиграммы, полученные при введение пациенту РФП 99mTc-технетрил: (а) количество РХП=20,01 % (первичное исследование);  
(б) количество РХП=12,2 % (повторное исследование, проведенное через 3 дня)

Fig. 2. 99mTc-MIBI myocardial perfusion SPECT: (а) RCI = 20.01 % (initial study); (б) RCI = 12.2 % (repeat study in 3 days)
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(РХЧ ≤ 85 %) в 100 % случаев приведет к получению не-
диагностических сцинтиграмм. Оптимальное диагно-
стическое качество сцинтиграфических изображений 
миокарда наблюдается при введении 99mTc-технетрила 
с количеством РХП<10 %. Рекомендуемый пороговый 
уровень РХП в данном препарате для допуска к кли-
ническому применению не должен превышать 15 %  
(РХЧ ≥ 85 %).

Заключение
Таким образом, результаты нашего исследования 

доказывают экономическую и клиническую целесо-
образность рутинного контроля качества РФП 99mTc-
технетрил  в условиях клинического отделения радио-
нуклидной диагностики, что способствует повышению 
достоверности сцинтиграфических исследований (сни-
жая риск артефактов и диагностических ошибок), обе-
спечению безопасности пациента и эффективному ис-
пользованию ресурсов.
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