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CIRCULAR Nº 3/2001 
DEPENDENCIA:   Agencia Española del Medicamento

CONTENIDO: Proyecto de Guía de la Real Farmacopea Española.

AMBITO DE APLICACION: Afaquim, Farmaindustria, ANEFP,  Consejo General de Colegios de Farmacéuticos, Consejo General de Colegios de Médicos, Consejo General de Colegios de Químicos, Sociedad Española de Farmacia Hospitalaria, Sociedad Española de Medicina Nuclear, Real Sociedad de Física y Química. Conferencia Nacional de Decanos de las Facultades de Farmacia de España, Sociedad Española de Radiofarmacia, Dirección general de Organización y Planificación Sanitaria, Direcciones de Salud de las Comunidades Autónomas.

---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Esta Circular contiene un proyecto de Guía sobre el "Marcaje in vitro de hematíes con 51Cr", elaborado por el grupo nacional de Radiofármacos de la Real Farmacopea Española, para que una vez adoptado, pueda servir de punto de referencia, respecto de las normas de correcta preparación de radiofármacos, a las unidades de radiofarmacia.

Esta circular informativa anuncia el inicio de la fase de consulta pública del proyecto de guía sobre el "Marcaje in vitro de hematíes con 51Cr", que se extenderá por un periodo de cuatro meses: desde el 01/01/2001 hasta el 31/04/2001.

Los comentarios se tendrán en consideración en la elaboración del texto definitivo y serán enviados a la Secretaría Técnica de la Real Farmacopea Española, cuya dirección figura a pie de página.


Cuando  en los comentarios se propongan modificaciones, éstas deberán ir acompañadas de los oportunos justificantes.

Debemos insistir en que este proyecto no constituye un texto oficial hasta que no sea adoptado por el Ministerio de Sanidad y Consumo, en cuyo caso adquirirá carácter de guía (texto orientativo).

Madrid, 15 de enero de 2001

LA DIRECTORA DE LA AGENCIA ESPAÑOLA 

DEL MEDICAMENTO

Mª Victoria de la Cuesta García

REAL FARMACOPEA ESPAÑOLA

PROYECTOS DE TEXTOS DE LA REAL FARMACOPEA ESPAÑOLA

SOMETIDOS A CONSULTA PUBLICA.


Esta sección contiene un proyecto de Guía sobre "Marcaje in vitro de hematíes con 51Cr", elaborado por el grupo nacional de Radiofármacos de la Real Farmacopea española, para que una vez adoptado, pueda servir de punto de referencia, respecto de las normas de correcta preparación de radiofármacos, a las unidades de radiofarmacia y a las autoridades sanitarias.


El mencionado documento, antes de ser adoptado con carácter de guía por la Agencia Española del Medicamento, se somete a Consulta pública.

Los comentarios se tendrán en consideración en la elaboración del texto definitivo y serán enviados a la Secretaría Técnica de la Real Farmacopea Española, cuya dirección figura a pie de página, en un plazo de cuatro meses que, comenzará el día 1  de enero de 2001 y  finalizará el 31 de abril de 2001.


Cuando en los comentarios se propongan modificaciones de límites o de métodos analíticos, deberán ir acompañados de los oportunos justificantes:


Debemos insistir en que este proyecto de monografía no constituye texto oficial, hasta que no sea adoptado por la Agencia Española del Medicamento, en cuyo caso, adquirirá carácter de guía (texto orientativo).

MARCAJE IN VITRO DE HEMATÍES CON 51Cr
Procedimiento:
1) Preparar una jeringa de capacidad adecuada con 0,15 ml de ACD-A por ml de sangre.

2) Extraer entre 10 ml y 20 ml de sangre y mezclar bien con el anticoagulante.

3) Depositar la sangre en un tubo de poliestireno de fondo cónico con  tapón de rosca y centrifugar 10 min a 1000· g.

4) Extraer el plasma sobrenadante y la capa blanca de células existentes sobre los hematíes con ayuda de una pipeta de plástico o una jeringuilla,.

No es necesaria la retirada de estas células de la interfase de la preparación si el número de leucocitos es inferior a 25x109/l y el número de plaquetas es inferior a 500x109/l. 

5) Añadir lentamente la cantidad requerida de cromato (51Cr) de sodio, agitando suavemente la preparación. Atendiendo a la finalidad del marcaje, la actividad del radiofármaco estará comprendida entre 3,7 kBq y 7,4 kBq por kg de peso del paciente para la determinación del volumen eritrocitario, de 18,5 kBq para la determinación de la supervivencia eritrocitaria, de 50 kBq para la determinación conjunta de supervivencia eritrocitaria y secuestro y de 0,7 MBq a 4 MBq para la detección de hemorragias 

gastrointestinales. En todos los casos el volumen de la solución no será inferior a 0,2 ml

Si es preciso, diluir la actividad requerida con disolución salina fisiológica estéril.

6) Incubar la preparación durante 15 min a 37 (C agitando suavemente 2 ó 3 veces.

7) Resuspender los hematíes con disolución salina fisiológica hasta 4 ó 5 veces el volumen del sedimento celular. Centrifugar durante 10 min a 1000·g.

8) Extraer el sobrenadante y reservarlo para el cálculo del rendimiento del marcaje.

9) Repetir los pasos 7 y 8.

10) Resuspender los hematíes marcados con la disolución salina fisiológica suficiente para alcanzar un volumen similar al inicialmente extraído. 

11) Calcular el rendimiento de marcaje.

12) Inyectar la resuspensión de hematíes al paciente, reservando si es necesario, 1 ó 2 ml para la preparación del estándar.

REACTIVOS
Ácido-citrato-glucosa, fórmula A (ACD-A)
Ver monografía "Anticoagulantes y conservantes para sangre humana, disoluciones de", nº 209, de la 1ª Edición de la Real Farmacopea Española.
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