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1.  NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Pulmocis 2 mg equipo de reactivos para preparacion radiofarmacéutica.

2.  COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada vial contiene 2,0 mg de albumina humana en forma de macroagregados.

El radionuclido no forma parte del equipo.

Menos del 0,2 % de las particulas tiene un tamafio superior a 100 um. Ninguna de las
particulas tiene un tamafo superior a 150 ym. El numero de macroagregados por vial varia

entre 2 x 106y 4 x 108,

Excipiente con efecto conocido:
Cada vial contiene 3,5 mg de sodio.

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Equipo de reactivos para preparacion radiofarmacéutica.

Granulos blancos.

4. DATOS CLIiNICOS
4.1 Indicaciones terapéuticas
Este medicamento es unicamente para uso diagnostico.

Después del marcado con una solucion de pertecnetato (*®*"Tc) de sodio, la suspension de
tecnecio (**"Tc)-macroagregados de albumina (o *™Tc-MAA) se puede utilizar:
- Parala gammagrafia pulmonar de perfusion.

- Y como indicacién secundaria para gammagrafia venosa.

4.2 Posologiay forma de administracion

El uso al que va destinado este medicamento es Unicamente en instalaciones de medicina
nuclear designadas y solo debe ser manipulado por personal autorizado.

Posologia

Pacientes adultos y de edad avanzada

La actividad recomendada administrada a un adulto que pese 70 kg varia entre 37 y
185 MBq. El numero de particulas por dosis administrada debe estar en un intervalo de
60 x 10% a 700 x 10°.




Poblacién pediatrica

El uso pediatrico en nifios y adolescentes tiene que ser considerado cuidadosamente,
basandose en las necesidades clinicas y la evaluacion de la relaciéon riesgo beneficio en
este grupo de pacientes. Las actividades que se administran a los nifios y adolescentes se
pueden calcular de acuerdo con el Grupo de Trabajo de pediatria del EANM (2008). Esta
actividad se puede calcular a partir de la siguiente férmula utilizando un coeficiente
multiplicador basado en la masa corporal del paciente (tabla 1).

Actividad recomendada [MBq] = 5,6 MBq x Factor (Tabla 1)

Tabla 1
Peso corporal | factor Peso corporal |factor Peso corporal |factor
3 kg =1* 22 kg =5,29 42 kg =9,14
4 kg =1,14* 24 kg =571 44 kg = 9,57
6 kg =1,71% 26 kg =6,14 46 kg =10,00
8 kg =214 28 kg =6,43 48 kg =10,29
10 kg =2,71 30 kg = 6,86 50 kg =10,71
12 kg =3,14 32 kg =7,29 52-54 kg =11,29
14 kg = 3,57 34 kg =7,72 56-58 kg =12,00
16 kg =4,00 36 kg = 8,00 60-62 kg =12,71
18 kg =443 38 kg =8,43 64-66 kg =13,43
20 kg = 4,86 40 kg = 8,86 68 kg = 14,00

*En nifios muy pequenos (de hasta 1 afio) es necesaria una dosis minima de10 MBq para
obtener imagenes de calidad suficiente.

Forma de administracion

Este medicamento debe ser reconstituido antes de su administracién al paciente.

La solucién radiomarcada se debe administrar por via intravenosa mediante una inyeccion
intravenosa lenta, durante 30 segundos. Se recomienda administrar el medicamento al
paciente en decubito.

Para la preparacion del paciente, consulte la seccion 4.4.

Para consultar las instrucciones de reconstitucion del medicamento antes de la
administracion, ver seccion 12.

Adquisiciéon de imagenes

La prueba de pulmén puede comenzar inmediatamente después de la inyeccion.

4.3 Contraindicaciones

Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1
0 a cualquiera de los componentes del radiofarmaco marcado.




4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

Posibilidad de reacciones de hipersensibilidad o anafilacticas

Se debe considerar siempre la posibilidad de hipersensibilidad, incluyendo reacciones
graves, potencialmente mortales, y anafilacticas/anafilactoides mortales. Si se producen
reacciones de hipersensibilidad o anafilacticas, la administraciéon del medicamento se debe
suspender inmediatamente e iniciar un tratamiento intravenoso, si es necesario. Para
permitir una accién inmediata en las emergencias, los medicamentos y equipos necesarios,
tales como un tubo endotraqueal y un respirador, deben estar inmediatamente disponibles.

Justificacion individual del beneficio / riesgo

Para cada paciente, la exposicién a la radiacion debe estar justificada por el posible
beneficio. La actividad administrada debe en todos los casos ser tan baja como sea
razonablemente posible para obtener la informacion diagndstica requerida.

Se debe tener especial cuidado al administrar ™ Tc-macroagregados de albimina (MAA) a
los pacientes con una derivacion cardiaca derecha-izquierda significativa. Con el fin de
minimizar la posibilidad de microembolismo a las circulaciones cerebral y renal, los **™Tc-
macroagregados de albumina (MAA) deben ser administrados mediante inyeccion
intravenosa lenta, y reducir el numero de particulas hasta en un 50 %. También se
recomiendan dichas precauciones en pacientes con insuficiencia respiratoria que complique
la hipertension pulmonar.

Poblacién pediatrica
Para obtener informacion sobre el uso en poblacion pediatrica, ver la seccién 4.2.

Se requiere una cuidadosa consideracion de la indicaciéon ya que la dosis efectiva por MBq
es mayor que en los adultos (véase la seccion 11).

Preparacion del paciente

El paciente debe estar bien hidratado antes de comenzar el examen y se le debe instar a
evacuar tan a menudo como sea posible durante las primeras horas después de la
exploracioén con el fin de reducir la radiacion.

Se debe agitar vigorosamente la jeringuilla inmediatamente antes de la inyeccion para
homogeneizar la solucion inyectada. La sangre nunca debe mezclarse en la jeringuilla, ya
que eso induce la formacion de pequefios coagulos.

Advertencias especificas
Pulmocis contiene albimina humana.

Las medidas estandar para prevenir infecciones resultantes del uso de medicamentos
derivados de sangre o plasma humanos incluyen la seleccion de donantes, el cribado de las
donaciones individuales y los bancos de plasma para marcadores especificos de infeccion y
la inclusion de etapas de fabricacion eficaces para la inactivacién/eliminacion de virus. A
pesar de esto, cuando se administran medicamentos derivados de sangre o plasma
humanos, la posibilidad de transmisién de microorganismos infecciosos no se puede excluir
totalmente. Esto se aplica también a los virus desconocidos o emergentes y otros
patégenos.

No existen informes de transmisiones de virus con albumina fabricada segun las
especificaciones de la Farmacopea Europea mediante los procesos establecidos.



Se recomienda encarecidamente que cada vez que Pulmocis se administre a un paciente,
se registre el nombre y el numero de lote del producto, para mantener un vinculo entre el
paciente y el lote del producto.

Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por dosis, es decir,
esencialmente esta "exento de sodio".

Las precauciones relativas a los riesgos ambientales se encuentran en la seccién 6.6.

4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién
Diferentes farmacos inducen cambios en la distribucidn biologica de los (**"Tc-MAA).

- Interacciones farmacoldgicas que son producidas por farmacos quimioterapéuticos,
heparina, y broncodilatadores.

- Interacciones toxicologicas que son producidas por la heroina, nitrofurantoina, busulfan,
ciclofosfamida, bleomicina, metotrexato, y metisergida.

- Interacciones farmacéuticas que son producidas por el sulfato de magnesio.

4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

Mujeres en edad fértil

Cuando se pretende la administracion de radiofarmacos a una mujer en edad fértil, es
importante determinar si esta o no estd embarazada. Toda mujer que presente un retraso en
el periodo debe considerarse embarazada mientras no se demuestre lo contrario. En caso
de duda sobre su posible embarazo (si la mujer no ha tenido un periodo, si el periodo es
muy irregular, etc.), se debe ofrecer a la paciente técnicas alternativas (de haberlas) que no
utilizan radiacién ionizante.

Embarazo

Los procedimientos con radionuclidos llevados a cabo en mujeres embarazadas suponen
ademas dosis de radiacion para el feto. Por lo tanto, durante el embarazo Unicamente deben
realizarse las pruebas complementarias esenciales, cuando el posible beneficio supere el
riesgo asumido por la madre y el feto.

Lactancia

Antes de administrar radiofarmacos a una madre que esté amamantando se debe
considerar la posibilidad de retrasar la administracién de radionudclidos hasta que la madre
haya terminado la lactancia materna, y cual es la opcion mas apropiada de radiofarmacos.
Si la administracion se considera necesaria, la lactancia debe interrumpirse durante
12 horas y desechar la leche excretada.

El contacto cercano con los nifios se debe restringir durante este periodo.

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

No se han realizado estudios sobre los efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar
maquinas.



4.8 Reacciones adversas

Para la seguridad con respecto a microorganismos transmisibles, ver seccion 4.4.

Las frecuencias de las reacciones adversas se definen de la siguiente manera: Muy
frecuentes (=1/10), frecuentes (=1/100 a <1/10), poco frecuentes (=1/1.000 a <1/100), raras
(=1/10.000 a <1/1.000), muy raras (<1/10.000) y frecuencia no conocida (no puede
estimarse a partir de los datos disponibles).

Debido al hecho de que solamente se pudieron analizar los informes espontaneos, no ha
sido posible proporcionar ninguna indicacion de las frecuencias.

Reacciones adversas clasificadas por érganos y sistemas

Trastornos del sistema inmunolégico
Frecuencia no conocida: Reaccién anafilactica, reacciones de tipo hipersensibilidad, lo que
incluye anafilaxia potencialmente mortal, e hipersensibilidad en el lugar de la aplicacion.

Trastornos vasculares
Frecuencia no conocida: Colapso circulatorio.

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion
Frecuencia no conocida: Dolor en el pecho, escalofrios.

Las inyecciones Unicas o repetidas de **"Tc-macroagregados de albumina pueden estar
asociadas a reacciones de tipo hipersensibilidad; pueden ocurrir entre otras muy rara vez
dolor en el pecho por anafilaxis potencialmente mortal, rigor y colapso. Se han observado
reacciones alérgicas locales en el lugar de la inyeccion.

La exposicion a la radiacion ionizante estd vinculada a la induccion de cancer y a la
posibilidad de aparicion de defectos hereditarios.

Como la dosis efectiva es 2,0 mSv cuando se administra la actividad maxima recomendada
de 185 MBq, se espera que a estos acontecimientos adversos ocurran con una baja
probabilidad.

4.9 Sobredosis

El nUmero de particulas MAA por paciente adulto no debe superar 1.5 x 10°.

En el caso de la administracion de una sobredosis de radiacién con *°™Tc-MAA, la dosis
absorbida por el paciente debe ser reducida siempre que sea posible mediante el aumento
de la eliminacién del radiondclido del organismo mediante diuresis forzada y miccion
frecuente.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Radiofarmacos para uso diagndstico. Codigo ATC: VO9EBO1.

A las concentraciones quimicas utilizadas para las exploraciones diagnosticas, *“™Tc-MAA
no parece tener ninguna actividad farmacodinamica.



5.2 Propiedades farmacocinéticas

Distribucion

Después de la inyeccidon en una vena superficial de la circulacién venosa sistémica, los
macroagregados son transportados a la velocidad de esta circulacion hasta el primer filtro
capilar, es decir, el arbol capilar del sistema de la arteria pulmonar.

Absorcién en 6rganos

Las particulas de macroagregados de albumina no penetran en el parénquima pulmonar (o
intersticial o alveolar) sino que permanecen en una posicion oclusiva temporal en la luz del
capilar. Cuando la distribucién de flujo pulmonar es normal, el compuesto se distribuye por
toda la zona pulmonar siguiendo gradientes fisiolégicos; cuando el flujo de las proximidades
se altera, las zonas de flujo reducido son alcanzadas por una cantidad proporcionalmente
menor de particulas. Los macroagregados marcados con tecnecio permanecen en los
pulmones durante periodos variables de tiempo, dependiendo de la estructura, el tamafio y
el numero de las particulas.

Semivida

La desapariciéon de la actividad de las particulas en los pulmones se rige por una ley
exponencial: los agregados mas grandes tienen una semivida biolégica mas larga, mientras
que las particulas entre 5 y 90 um de diametro tienen una semivida que varia desde 2 hasta
8 horas.

La disminucién de la concentracion pulmonar es causada por la ruptura mecanica de las
particulas que ocluyen los capilares, derivada de las pulsaciones de la presion sistdlica-
diastdlica dentro del propio capilar.

Eliminacion

Los productos de la descomposicion de los macroagregados, una vez recirculados como
albumina microcoloide, se eliminan rapidamente por los macrofagos del sistema
reticuloendotelial, es decir, esencialmente el higado y el bazo.

El microcoloide se metaboliza con la introduccion de la marca radiactiva (*™Tc) en la
circulacion sistémica a partir de la cual se elimina y se excreta en la orina.

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad
Existe correlacion entre el tamano de los MAA y sus efectos toxicos.

El mecanismo fisiopatolégico responsable de la toxicidad demuestra ser el aumento de la
presioén arterial pulmonar. Con particulas de 10 a 50 ym de didametro, aparecen en los perros
los primeros signos de toxicidad pulmonar (por ejemplo taquipnea) después de la inyeccion
de 20 a 25 mg por kg de peso corporal.

Se aprecia un fuerte aumento de la presion arterial pulmonar cuando se inyectan 20 mg de
MAA de menos de 80 um de tamafo, mientras que no se registran cambios de presion
significativos con 40 mg de particulas MAA de menos de 35 um.

Con una suspension de MAA de hasta 150 um de diametro, no aparecen cambios en la
presion sanguinea por debajo de 10 mg/kg, mientras que con las suspensiones de mayor
diametro (hasta los 300 ym) aparecen cambios tipicos de la presion arterial en la arteria
pulmonar cuando la dosis supera 5 mg/kg.



Dosis de 20-50 mg/kg producen la muerte subita por insuficiencia respiratoria. Se ha hallado
un factor de seguridad de 100 después de la inyeccion en perros de 14 000 *"Tc-MAA
(tamano: 30-50 um).

Los estudios de toxicidad de dosis repetidas realizados en perros ho muestran variaciones
detectables en el comportamiento general de los animales.

No se han detectado evidencias de alteraciones patoldgicas en los érganos principales.

No hay evidencia en la literatura de efecto teratogénico, mutagénico o carcinogénico del
producto sin marcar.

Este farmaco no esta destinado a la administracion periddica o continua.

No se han llevado a cabo estudios de mutagenicidad, estudios de toxicidad para la
reproduccién y el desarrollo ni estudios de carcinogenicidad a largo plazo.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

Seroalbumina humana

Dihidrato de cloruro de estafio

Cloruro de sodio

En atmdésfera de nitrogeno

6.2 Incompatibilidades

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento no debe mezclarse con otros,
excepto con los mencionados en la seccién 12.

6.3 Periodo de validez

12 meses.

La fecha de caducidad se indica en el embalaje exterior y en cada vial.

Después de la reconstitucion y marcaje: No conservar el producto marcado a temperatura
superior a 25 °C y utilizar antes de 8 horas.

6.4 Precauciones especiales de conservacion

Almacenar el equipo en nevera (entre 2 °C y 8 °C).

Para las condiciones de conservacion del medicamento radiomarcado, ver seccion 6.3.

El almacenamiento de radiofarmacos debe estar en conformidad con la normativa nacional
sobre materiales radiactivos.



6.5 Naturaleza y contenido del envase

Viales de vidrio estirado de 15 ml, incoloros, de Tipo | segun la Farmacopea Europea,
cerrados con tapones de goma y capsulas de aluminio.

Tamano del envase: 5 viales multidosis.
6.6 Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

Advertencia general

Los radiofarmacos deben ser recibidos, utilizados y administrados so6lo por personas
autorizadas en centros asistenciales designados. Su recepcién, almacenamiento, uso,
transferencia y eliminacion estan sujetos a las normas y/o licencias apropiadas de los
organismos oficiales competentes.

Los radiofarmacos deben ser preparados de modo que satisfagan tanto los requisitos de
seguridad radiologica como los de calidad farmacéutica. Deberan tomarse precauciones
asépticas apropiadas.

El contenido del vial estd destinado uUnicamente para su uso en la preparacion de la
suspension de tecnecio (*™Tc)-macroagregados de albimina y no se administra
directamente al paciente sin someterse primero al procedimiento de preparacion.

Para consultar las instrucciones de solucién improvisada del medicamento antes de la
administracion, ver seccion 12.

Si en cualquier momento durante la preparaciéon de este producto se ve comprometida la
integridad de este vial, no se debe utilizar.

Los procedimientos de administracién deben llevarse a cabo de una manera que haga que
el riesgo de contaminaciéon del medicamento y de irradiacion de los operadores sea minimo.

El contenido del equipo antes de la reconstitucion no es radiactivo. Sin embargo, después
de afadir la solucién de pertecnetato (**"Tc) de sodio, debe mantenerse una proteccion
adecuada de la preparacion final.

La administracion de radiofarmacos supone un riesgo para otras personas por la radiacion
externa o la contaminacion por derrames u orina, vémitos, etc. Por lo tanto, se deben tomar
medidas de proteccion radioldgica, de acuerdo con la normativa nacional.

La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en
contacto con él se realizara de acuerdo con la normativa local.



7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
Fabricante:

CIS bio international

RN 306 — Saclay

BP 32

F-91192 Gif-sur-Yvette Cedex

Titular

RADIOLOGICAL PROTECTION SERVICES S.A.S.
Calle 23 N°104 A36 INT 15

Bogota D.C.

Colombia

8 NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

INVIMA 2023M-0009703-R1

9 FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION

11/06/2009 / 20/01/2023

10 FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

03/2024

11. DOSIMETRIA

El tecnecio(®™Tc) se produce por medio de un generador de (**Mo/*®"Tc) y se desintegra
emitiendo radiacion y con una energia media de 140 keV y una semivida de 6,02 horas
hasta convertirse en tecnecio (**Tc) que, en vista de su larga semivida de 2,13 x 10° afios
puede ser considerado como cuasi estable.
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De acuerdo con la ICRP 80 las dosis de radiacién absorbidas por los pacientes son las
siguientes:

DOSIS ABSORBIDA POR ACTIVIDAD ADMINISTRADA (mGy / MBq)
Organo Adulto 15 afios de |10 anos de |5 afios de 1 afio de
edad edad edad edad

Glandulas 6,8E-03 8,8E-03 1,3E-02 1,9E-02 3,1E-02
suprarrenales
Vejiga 8,7E-03 1,1E-02 1,4E-02 1,6E-02 3,0E-02
Superficies 6seas | 5,1E-03 6,4E-03 9,1E-03 1,4E-02 2,6E-02
Cerebro 9,2E-04 1,2E-03 2,0E-03 3,2E-03 5,5E-03
Mamas 5,0E-03 5,6E-03 9,9E-03 1,4E-02 2,1E-02
Vesicula biliar 5,6E-03 7,0E-03 1,0E-02 1,6E-02 2,4E-02
Tracto
gastrointestinal

Estomago 3,7E-03 5,2E-03 8,0E-03 1,2E-02 2,0E-02

Intestino 2,0E-03 2,6E-03 4,3E-03 6,8E-03 1,2E-02

delgado

Colon 1,9E-03 2,6E-03 4,3E-03 6,9E-03 1,2E-02

(intestino 2,2E-03 2,9E-03 5,0E-03 8,3E-03 1,4E-02

grueso, sup.

(intestino 1,6E-03 2,1E-03 3,3E-03 5,0E-03 9,5E-03

grueso, inf.
Corazén 9,6E-03 1,3E-02 1,8E-02 2,5E-02 3,8E-02
Rifiones 3,7E-03 4,8E-03 7,2E-03 1,1E-02 1,8E-02
Higado 1,6E-02 2,1E-02 3,0E-02 4,2E-02 7,4E-02
Pulmones 6,6E-02 9,7E-02 1,3E-01 2,0E-01 3,9E-01
Musculatura 2,8E-03 3,7E-03 5,2E-03 7,7E-03 1,4E-02
Esofago 6,1E-03 7,7E-03 1,1E-02 1,5E-02 2,2E-02
Ovarios 1,8E-03 2,3E-03 3,5E-03 5,4E-03 1,0E-02
Pancreas 5,6E-03 7,5E-03 1,1E-02 1,7E-02 2,9E-02
Médula roja 3,2E-03 3,8E-03 5,3E-03 7,2E-03 1,2E-02
Piel 1,5E-03 1,7E-03 2,7E-03 4,3E-03 7,8E-03
Bazo 4,1E-03 5,5E-03 8,3E-03 1,3E-02 2,2E-02
Testiculos 1,1E-03 1,4E-03 2,2E-03 3,3E-03 6,2E-03
Timo 6,1E-03 7,7E-03 1,1E-02 1,5E-02 2,2E-02
Tiroides 2,5E-03 3,3E-03 5,7E-03 9,0E-03 1,6E-02
Utero 2,2E-03 2,8E-03 4,2E-03 6,0E-03 1,1E-02
El resto de los 2,8E-03 3,6E-03 5,0E-03 7,4E-03 1,3E-02
érganos
Dosis efectiva
(mSv/MBq) 1,1E-02 1,6E-02 2,3E-02 3,4E-02 6,3E-02

La dosis efectiva resultante de la administracion de una actividad (maxima recomendada) de
185 MBq de *™Tc-MAA para un adulto que pese 70 kg es de unos 2,0 mSv.

Para una actividad administrada de 185 MBq la dosis tipica de radiacién en el érgano diana,
los pulmones, es 12.2 mGy y las dosis tipicas de radiacion de los érganos criticos, glandulas
suprarrenales, vejiga, higado, pancreas, y bazo, son 1,26, 1,61, 2,96, 1,04 y 0,76 mGy
respectivamente.
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12. INSTRUCCIONES PARA LA PREPARACION DE RADIOFARMACOS

Las extracciones se deben realizar en condiciones asépticas. Los viales no deben abrirse
antes de desinfectar el tapdn. La solucion debe extraerse a través del tapon utilizando una
jeringuilla de una sola dosis equipada con blindaje de proteccién adecuado y una aguja
estéril desechable.

Si se ve comprometida la integridad de este vial, el producto no se debe utilizar.

Método de preparacion de la suspension para inyeccion de tecnecio  (**™Tc)
macroagregados de albumina humana, ((**"Tc)-MAA)

La inyeccion de pertecnetato de sodio (**"Tc) debe cumplir con las especificaciones de la
Farmacopea Europea.

Deben respetarse las precauciones habituales sobre esterilidad y radioproteccion.

Tome un vial del equipo y péngalo en un blindaje de plomo apropiado.

Con una jeringuilla hipodérmica, introducir a través del tapén de goma de 2,5 a 10 ml de
pertecnetato (**™Tc) de sodio estéril y exento de pirégenos para inyeccién, variando la
radiactividad en funcién del volumen desde 92,5 hasta un maximo de 3700 MBq.

No utilice una aguja con ventilacion ya que el contenido esta en atmésfera de
nitrégeno: tras la introduccion del volumen de inyeccion de pertecnetato de sodio (**"Tc),
sin retirar la aguja, extraiga un volumen equivalente de nitrdgeno con el fin de evitar el
exceso de presioén en el vial.

Agitar durante unos 2 minutos y esperar 15 minutos antes de su uso.

El vial debe agitarse antes de cada extraccion para homogeneizar la suspension.

La preparacién obtenida es una suspension blanquecina homogénea, con un pH que oscila
entre 5,0y 7.0.

Se debe agitar la jeringuilla inmediatamente antes de la inyeccidon para homogeneizar la
solucion inyectada.

La homogeneidad de la suspensién después de la preparacion, el pH, la radiactividad y el
espectro y se deben comprobar antes de su uso.

El vial no debe se debe abrir nunca y se debe mantener dentro de su blindaje de plomo. La
suspension se debe extraer asépticamente a través del tapon con una jeringuilla estéril
protegida con plomo.

Determinacion del volumen vy la actividad de pertecnetato en relacion con el nimero de
particulas MAA por dosis.

Para tener en cuenta el nimero de particulas MAA por dosis en la determinaciéon del
volumen vy la radiactividad de pertecnetato para preparar el radiofarmaco, se han realizado
graficos y se describen a continuacion.
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Las cifras propuestas en las siguientes tablas se calculan a partir de un valor medio de
3 millones de particulas MAA por vial.

- La primera etapa permite determinar el volumen de marcado del vial en funcién del
volumen y el numero de particulas MAA a inyectar por cada dosis. La férmula utilizada
es la siguiente:

Numero de particulas MAA por vial x Volumen a inyectar
Numero de particulas MAA a inyectar por dosis

Volumen de marcado =

Las tablas 1 y 2 muestran ejemplos de volumenes a inyectar de 0,5, 0,8 y 1 ml.

- El segundo paso permite conocer la radiactividad que hay que afadir en el vial para el
marcado en funcion de la radiactividad a inyectar y los parametros establecidos
previamente. La formula utilizada es la siguiente:

Radioactividad a inyectar x Volumen de marcado
Volumen a inyectar

Radiactividad total del vial =

La radiactividad total del vial se calcula para radiactividades a inyectar de 37, 74, 111y
148 MBq. Ver tablas 3,4,5y 6.

- Enlatercera etapa se describira el calculo de disminucion, teniendo en cuenta el tiempo

de marcado y el momento de la inyeccion. La tabla de descomposicién de (**"Tc) se
presenta en la tabla 7.
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TABLA 1

Determinacion del volumen de marcado a partir del volumen y nimero de particulas

MAA a inyectar y considerando que un vial contiene 3 millones de particulas MAA

NUMERO DE PARTICULAS MAA
A INYECTAR POR DOSIS

o TR

600 000
500 000
480 000
428 000
400 000
375000
343 000
330 000
300 000
267 000
250 000
240 000
215000
188 000
167 000
150 000

2,5
3
3,1
3,5
3,75

4
4,8
5
5,6
6
6,4
7
7,3
8
9
9,6
10

5
6
6,3
7
7,5
8
8,7
9
10

Volumen de marcado (ml)
Volumen inyectado (ml)

Numero de particulas MAA para inyectar/dosis
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TABLA 2

Determinacion del numero de particulas MAA inyectadas en funcion del volumen de

marcado del vial y el volumen a inyectar y considerando que un vial contiene 3
millones de particulas MAA

VOLUMEN DE MARCADO (ml)

10

500 000

375 000

300 000

250 000

215000

188 000

167 000

150 000

600 000

480 000

400 000

343 000

300 000

267 000

240 000

600 000

500 000

428 000

375 000

330 000

300 000

[ ]
]
]

Volumen de marcado (ml)

Volumen inyectado (ml)

Numero de particulas MAA para inyectar/dosis
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TABLAS 3.4,5y 6

Determinacion de la radiactividad que hay que afadir al vial en funcion del volumen
de marcado, el volumen y la radiactividad a inyectar y considerando que un vial
contiene 3 millones de particulas MAA

37 MBq 74 MBq
0,5 0,8 1 0,5 0,8 1
3 222 139 111 444
4 296 185 148 592 370
5 370 231 185 740 462 370
6 444 277 222 888 555 444
7 518 324 259 1036 647 518
8 592 370 296 1184 740 592
9 666 416 333 1332 832 666
10 740 462 370 1480 925 740
Tabla 3 Tabla 4
111 MBq 148 MBq
0,5 0,8 1 0,5 0,8 1
3 666 888
4 888 555 1184 740
5 1110 694 555 1480 925 740
6 1332 832 666 1776 1110 888
7 1554 980 777 2072 1295 1036
8 1776 1110 888 2368 1480 1184
9 1998 1249 999 2664 1665 1332
10 2220 1387 1110 2960 1850 1480
Tabla 5 Tabla 6
|:| Actividad inyectada (MBq) |:| Volumen inyectado (ml)
|:| Actividad total (MBq) |:| Volumen de marcado (ml)
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TABLA 7

9mTc (SEMIVIDA :

6,02 horas) TABLA DE DESCOMPOSICION

H % H % H % H % H % H %
Min Min Min Min Min Min

0 05 99,052 05 7867|405 62,49|6 05 49,64 |8 05 39,43 (10 05 31,32
010 98,102 10 77,92|4 10 61,89|6 10 49,16 | 8 10 39,05 (10 10 31,02
015 97162 15 77,18|4 15 61,306 15 48,69 |8 15 38,68 (10 15 30,72
020 96,232 20 76,44|4 20 60,72|6 20 48,23 |8 20 38,6110 20 30,43
025 9532|225 7571|425 60,14 |6 25 47,77 |8 25 37,94 (10 25 30,14
030 9441|230 7499|4 30 59,56 |6 30 47,31 |8 30 37,58 |10 30 29,85
0 35 93502 35 7427|435 5899|6 35 46,86 |8 35 37,2210 35 29,57
040 9261|240 73,56|4 40 58,43 |6 40 46,41 |8 40 36,87 |10 40 29,28
045 91,73 |2 45 72,86|4 45 57,87 |6 45 4597 |8 45 36,5110 45 29,00
0 50 90,852 50 72,16|4 50 57,32|6 50 4553 |8 50 36,17 |10 50 28,73
0 55 8998|255 71,47|4 55 56,77 |6 55 4510 | 8 55 35,82 |10 55 28,45
100 89,12|3 00 70,795 00 56,237 00 44,66 |9 00 3548|111 00 28,18
105 8827|305 70,125 05 5569|7 05 44,249 05 35,14 (11 05 27,91
110 87,433 10 69,45|5 10 55167 10 43,82|9 10 34,80 |11 10 27,64
115 86,603 15 68,78 | 5 15 5464 |7 15 43,40|9 15 34,47 (11 15 27,38
120 8577|320 6813|520 54,117 20 42,98|9 20 34,14 |11 20 27,12
125 84,953 25 67,48 |5 25 5360|7 25 4257|9 25 33,8211 25 26,86
130 84,14|3 30 66,835 30 53,09|7 30 42,17 |9 30 33,49 |11 30 26,60
135 8333|335 66,195 35 5258|7 35 41,76 |9 35 33,17 |11 35 26,35
140 8254|340 6556|540 52,08|7 40 41,369 40 32,86 |11 40 26,10
145 81,75|3 45 64,94 |5 45 51,58 |7 45 40,97 |9 45 32,54 (11 45 25,85
150 8097|350 64,325 50 51,09|7 50 40,58|9 50 32,23 |11 50 25,60
155 80,20|3 55 63,705 55 50,60|7 55 40,19|9 55 31,92 (11 55 25,36
200 7943|400 63,09|6 00 50,12|8 00 39,81 |10 00 31,62 (12 00 25,12
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EJEMPLO PARA UN VOLUMEN INYECTADO DE 1 ml

La siguiente tabla y la curva permiten determinar el numero de particulas MAA inyectadas
cuando los volumenes de marcado son de 5 a 10 ml y cuando el volumen a inyectar es 1 ml.

Las cifras propuestas en las siguientes tablas se calculan a partir de un valor medio de
3 millones de particulas MAA por vial.

La formula utilizada es:

numero total de particulas MAA x volumen inyectado
volumen de marcado

Numero de particulas MAA inyectadas =

Volumen de marcado (ml) Numero de particulas MAA
inyectadas
5 600 000
6 500 000
7 428 600
8 375 000
9 333 300
10 300 000
(2]
©
§ 700
[&]
°C>’, 600
i 500 |-
= _
@ § 400 [
gésoo —
©
S 200 -
©
o 100 -
()
£ 0 | | | |
z 5 6 7 8 9 10

Volumen de marcado (ml)
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La siguiente tabla y el grafico permiten deducir la radiactividad total que hay que anadir al
vial cuando las radiactividades para inyectar son 74, 111 o 148 MBq con un volumen
inyectado de 1 ml y considerando que un vial contiene 3 millones de particulas.

Volumen de

marcado (ml)

Radiactividad total por vial (MBq) con una radiactividad a

74 MBq

inyectar de

111 MBq

148 MBq

10

370

444

518

592

666

740

555

666

7

888

999

1110

740

888

1036

1184

1332

1480

Radiactividad total por vial (MBq)

1500
1400
1300
1200
1100
1000
900
800
700 B
600
500
400

TTTTTTTTTTTTTTT

]

300

7
Volumen de marcado (ml)

8

10

-9~ Radiactividad inyectada = 74 MBq
5 Radiactividad inyectada = 148 MBq

—A- Radiactividad inyectada = 111 MBq
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Control de calidad

La calidad de marcado (pureza radioquimica) podria ser comprobada de acuerdo con el
siguiente procedimiento:

Método
Radiactividad no filtrable.

Materiales y métodos

1. Filtro de membrana de policarbonato de 13 mm a 25 mm de didmetro, 10 ym de
espesor y con poros circulares de 3 um de diametro.

2. Solucioén de cloruro de sodio al 0,9 %.

3. Varios: jeringuillas, agujas, viales de vidrio de 15 ml, montaje para conteo apropiado.

Procedimiento
1. Colocar la membrana en un soporte adecuado.
2. Poner 1 ml de la inyeccién en la membrana, filtrar y recoger en un vial (A).

3. Enjuaguar la membrana con 2 ml de solucién de cloruro sédico al 0,9 % y recoger en el
vial (A).

4. Medir la radiactividad del filtro (X) y la radiactividad del vial A (Y), utilizando un aparato
de deteccién apropiado.

5. Calculos:

Calcular el porcentaje de tecnecio (**"Tc)-macroagregados de albimina humana de la
siguiente manera:

X+YX1OO

La radiactividad que queda en la membrana no debe ser inferior al 90 % de la radiactividad
total de la inyecccion.

La administracién de radiofarmacos supone un riesgo para otras personas por la radiacion
externa o la contaminacién por derrames u orina, vémitos, etc. Por lo tanto, se deben tomar
medidas de proteccion radioldgica, de acuerdo con la normativa nacional.

Los residuos se pueden poner en un contenedor de residuos ordinario en la medida en que
la actividad de los viales y jeringas no exceda la de fondo cuando se mide con un detector
de radiacion de bajo nivel.

La eliminacion del producto no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en
contacto con él se realizara de acuerdo con la normativa local.
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