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CONDICIONES DE USO PARA LOS GENERADORES DE °Mo’°"Tc

& A. Cortés-Blanco y R. Martinez Lazaro*

Condiciones autorizadas de
uso humano en la practica
clinica de los generadores de
molibdeno-99/tecnecio-99m
(®*°*Mo/?°™Tc) comercializados
en Espana

Este articulo detalla las

condiciones autorizadas de
uso humano en la practica
clinica de los generadores

1. Introduccién

La aparicion del generador de
molibdeno-99/tecnecio-99m (*’Mo/
9mTc) fue un hecho trascendental
en el campo de la Medicina Nu-
clear porque permitid disponer de
una profusion de compuestos mar-
cados con tecnecio-99m (*™Tc)
que ha continuado hasta nuestros
dias. Este generador permite ob-
tener *"Tc mediante un proceso
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General de Medicamentos de Uso Humano,
Division de Farmacologia y Evaluacion Cli-
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de elucion de forma asequible.
El ®"Tc es el radionucleido mas
utilizado en la actualidad, por pre-
sentar la energia de imagen ideal,
un periodo de semidesintegracion
corto y ser capaz de unirse a malti-
ples compuestos (Croll, 1996).
Tanto el generador de
molibdeno-99/tecnecio-99m (*’Mo/
PmTc) como su eluido, denomi-
nado pertecnetato (*"Tc) de so-
dio, tienen la consideracion legal
de medicamentos radiofarmacos
desde que asi se recogid en la
Ley 25/1990, de 20 de diciembre,
del Medicamento. Esto supuso un
cambio radical para este tipo de
productos, porque quedaban some-
tidos al cumplimiento de toda la
legislacion farmacéutica como el
resto de los medicamentos, sobre

de molibdeno-99/
tecnecio-99m (**Mo/**mTc)
comercializados

en Espana.

todo por la obligacion de someter-
se a un procedimiento de registro
que les facultara para poder ser
legalmente comercializados y uti-
lizados (Cortés-Blanco A, Esteban
Gomez J, 2003).

En Espana se estan comerciali-
zando actualmente tres generado-
res de molibdeno-99/tecnecio-99m
(®Mo/*"Tc) (véase tabla 1). Todos
se han sometido a un procedimien-
to de evaluacidn y registro pre-
vios por parte de las Autoridades
Sanitarias con el fin de obtener
la autorizacidn sanitaria de comer-
cializacion de la Administracion.
Estan expresamente autorizados
para unas condiciones de uso con-
cretas recogidas en su Resumen
de las Caracteristicas del Producto
o ficha técnica. Estas condiciones
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C Tabla 1. Generadores de molibdeno-99/tecnecio-99m (99Mo/99mTc) comercializados actualmente en Espaiia: identificacion,
composicion cuantitativa, periodo de validez y precauciones especiales de conservacion.

Composicién cuantitativa
Denominacion Titular de la N° de de principio activo Precauciones
del autorizacién de registro Molibdato Pertecnetato | Periodo de validez | especiales de
medicamento comercializacion | de AEMPS (°*Mo) de (°*"Tc) de conservacion
sodio sodio
Generador: 24 dias
Amersham Health zzg,sr;elsggo?%ﬂ/ desde fecha y hora Generador y
Drytec 65.219 Variable (*) de fabricacion. eluido: T?<25°C.
S.A. fecha y hora Eluido: 8 h N |
de calibracién u1do: oras 0 congelar
desde elucién
Generador: 9 dias
2,15-43 GBqg/
Ultra-Technekow | Tyco Healthcare generador en . . desde fepha y,hora Qeneraador )f,
; 66.374 Variable (*) de calibracion. eluido: T?<25°C.
FM Spain S.L. fecha y hora Eluido: 8 h N |
de calibracién uido: oras o0 congelar
desde elucién.
Generador: 14 dias
2 a 20 GBg/
‘oo desde fecha y hora Generador:
ELUMATIC 1@ | ©1S Blo Infema- 1 g6 653 Variable generadar en | ™ de calibracion. T°-15-25°C
de caligracién Eluido: 10 horas Eluido: T?<25°C
desde elucién.

*La cantidad de solucion inyectable de pertecnetato (99mTc) de sodio que pueder ser eluido de un generador en un momento dado, depende de la cantidad
de molibdato (99Mo) de sodio presente, del volumen de eluido obtenido, y del intervalo de tiempo transcurrido desde la eludicion previa.

son las necesarias para garantizar
la seguridad, eficacia y calidad
del uso humano de dichos genera-
dores en la practica clinica, junto
con los requisitos especificos deri-
vados de su naturaleza radiactiva.

Este articulo detalla las condi-
ciones autorizadas de uso humano
en la practica clinica de los genera-
dores de molibdeno-99/tecnecio-99m
(*Mo/*"Tc) comercializados en
Espana, que se recogen de forma
mas exhaustiva en su ficha técnica
y prospecto. En ninguna forma este
articulo hace referencia al uso hu-
mano de 1) los generadores de molib-
deno-99/tecnecio-99m  (*Mo/**™Tc)
comercializados en Espaia en con-
diciones de uso distintas de las
autorizadas para la practica clinica
0 2) generadores de molibdeno-
99/tecnecio-99m (*’Mo/*™Tc) no
autorizados en Espaha, circunstan-
cias ambas para las que se requiere
autorizacion expresa de la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Pro-
ductos Sanitarios como autoridad
sanitaria competente.

Las condiciones autorizadas de
uso en la practica clinica de estos
3 generadores son muy similares.
Por tanto, exponemos aquellas es-
pecificaciones comunes recomen-
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dando a los profesionales sanita-
rios consultar la ficha técnica y/o
prospecto de cada generador para
obtener informacidn especifica so-
bre sus excipientes e instrucciones
de uso y manipulacion. Estas fi-
chas técnicas estan disponibles en
la pagina web de la Agencia Espa-
flola de Medicamentos y Productos
Sanitarios.

2. Qué contienen

los generadores de
molibdeno-99/tecnecio-99m
(®*Mo/**"Tc) comercializados
en Espana

Todo generador de molibdeno-99/
tecnecio-99m (*Mo/**™Tc) esta com-
puesto por un radionucleido padre,
el molibdeno-99 (*’Mo) que se pre-
senta en forma de molibdato (*’Mo)
de sodio, y un radionucleido hijo que
en este caso es el tecnecio-99m (*Tc)
en forma de pertecnetato (*™Tc) de
sodio. Estos dos principios activos,
el molibdato (**Mo) de sodio y el
pertecnetato (*™Tc) de sodio, estan
presentes en diferente cuantia para
cada generador (véase la tabla 1).
Ademas de estos dos principios
activos, todo generador se compone
de varios excipientes.

3. Qué es un generador de
molibdeno-99/tecnecio-99m
(°*Mo/*°"Tc) y para qué esta
autorizado en la practica
clinica en Espana

Es un generador de radionucleido
que se utiliza para obtener so-
lucidon inyectable de pertecnetato
(*mTc) de sodio por elucion. Per-
tenece al grupo de medicamentos
denominadas radiofarmacos para
diagnostico.

La solucidn inyectable de per-
tecnetato (**"Tc) de sodio obtenida
de los generadores comercializados
en Espana esta autorizada para:

1.- El marcaje de diferentes
compuestos transportadores co-
mercializados como equipos.

2.- La administracion directa a
los pacientes para las indicaciones
clinicas y procedimientos diagnos-
ticos que aparecen en la tabla 2.

4. Antes de usar la solucién
inyectable de pertecnetato
(®*mTc) de sodio en la
practica clinica

No debe usarse la solucidon in-
yectable de pertecnetato (*™Tc)
de sodio, en pacientes con aler-
gia (hipersensibilidad) al molib-
dato (*?Mo) de sodio, pertecnetato
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(*mTc) de sodio o a cualquiera de
los demas componentes del gene-
rador del que se ha obtenido.

Hay que tener especial cuidado
al utilizar la solucion inyectable
de pertecnetato (*™Tc) de sodio
porque su administracion al pa-
ciente supone la exposicion a pe-
quehas cantidades de radiacion.
Sin embargo, el médico nuclear

que supervisa la prueba siempre
considerara los posibles riesgos y
beneficios.

Uso de otros medicamentos: El
paciente debe informar al médico
nuclear que supervisa la prueba si
estd usando o ha usado reciente-
mente otros medicamentos, inclu-
so los adquiridos sin receta. Si esta
tomando atropina, isoprenalina o

analgésicos, éstos pueden influir
en la obtencidon de imagenes ab-
dominales. Si estd tomando me-
trotrexato puede verse influida la
obtencion de imagenes cerebrales.

Embarazo y lactancia: Toda pa-
ciente en edad fértil, embarazada
o amamantando a su hijo debe
consultar con el médico nuclear
que supervisa la prueba antes de

© Tabla 2. Generadores de molibdeno-99/tecnecio-39m (**Mo/*"Tc) comercializados actualmente en Espaiia: indicaciones
clinicas, via de administracion y posologias autorizadas.

Posologia
Procedimientos Via de L . autorizada Periodo de adquisicion de
diagnésticos | administracion Indicacién autorizada en adultos y imagenes
ancianos
Obtencién directa de imagenes y
medida de la captacién tiroidea
Ga?iwrrgi?j%r:ﬂa Intravenosa ’[[)aar:waaﬁocf,rep():oegicligLO,”:c?gllfl)ir:jascjosr?ur?-l 18,5 - 80 MBq | 20 minutos post-inyeccion.
cion de la glandula en la enferme-
dad tiroidea.
Gammagrafia Ev,aluacic')n de la funcion de las Inmediatamente post-inyeccion 'y
salival Intravenosa | glandulas salivales y el estado de 40 MBq a _|nterva|os regulares de hasta 15
su conducto. minutos.
L;ganuﬁiggn Locglizacién dt_a mucosa gastrica Inmediatamente post-inyeccion 'y
gastrica Intravenosa ectop|ca en pacientes con sospecha 400 MBq a 'mtervalos regulares de hasta 30
P de diverticulo de Meckel. minutos.
ectopica
Imagenes secuenciales rapidas en
Identificacién de fisuras en la ba- el primer minuto post-inyeccion.
. rrera hematoencefalica producidas Imagenes estaticas obtenidas 1 a 4
Gammagrafla Intravenosa | por un tumor, infarto, hemorragia 370 - 800 horas mas tarde.
cerebral . MBq oo
0 edema, cuando no existen otros Deben bloquearse tiroides y plexos
métodos disponibles. coroideos para evitar la captacion
no especifica de tecnecio-99m.
Utilizada junto con un tratamiento
previo con un agente reductor para
efectuar el marcaje de hematies
con tecnecio-99m (**"Tc) esta in-
dicada para: Los hematies se marcan in vivo o
— Angiocardiogammagrafia para: in vitro mediante un tratamiento
Gammagrafia - evaluacion de la fraccion de eyec- 740 - 925 previo con un agente reductor.
cardiaca 'y Intravenosa | ci6n ventricular. MB Iméagenes dindmicas en el primer
vascular - evaluacién de la motilidad global y minuto post-inyeccioén, seguidas de
regional de la pared cardiaca. imagenes estaticas durante 30 mi-
- obtencién de imagenes de fase nutos.
miocardica.
— Obtencion de imagenes de per-
fusién de 6rganos o de anomalias
vasculares.

Diagnésti Utilizada junto con un tratamiento Los hematies se marcan in vivo o
iagndstico y . in vitro mediante un tratamiento
localizacién g;gg{ﬁacrog ;graci?g’fjee rﬁgnlfngi?éspcaor? 740 - 925 previo con un agente reductor.

de hemorragia Intravenosa tecnecio-99m ("Tc) esta indicada MBq Imagenes d|nam|ca}§ en el primer

gastrointestinal . o A minuto post-inyeccion, a intervalos
oculta Egrn?oerlr:Iiaagn(a)]ss?r%(i)nytégtci?wleﬁac)céo?tade apropiados en un periodo maximo
gla g utta. de 24 horas.

Gammagrafia . - N Imagenes d_inémica_s qurante 2 m|
del conducto Instilacién Evaluacién de la permeab|lldad de| 2-4 MBq en | nutos ‘segwda por imagenes estati-

lacri ocular los conductos lacrimales. cada ojo cas a intervalos apropiados durante
acrimal .
20 minutos.
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que se le administre la solucidn in-
yectable de pertecnetato (*"Tc) de
sodio, porque los procedimientos
que requieren la administracion de
dicha solucion realizados a muje-
res embarazadas suponen ademas
dosis de radiacion para el feto y
porque dicha solucidon se excreta
por la leche materna.

Conduccion y uso de maqui-
nas: No se han descrito efectos.

5. Cémo usar la solucion
inyectable de pertecnetato
(®*™Tc) de sodio en la
practica clinica

La solucidén inyectable de per-
tecnetato (*™Tc) de sodio es un
medicamento que se utiliza para
la realizacion de una prueba diag-
nostica, la cual debe realizarse
por personal cualificado o prefe-
riblemente bajo la supervision de
un médico nuclear que le indicara
al paciente en cada momento las
instrucciones a seguir.

La administracion de radiofar-
macos supone un riesgo para otras
personas por radiacion externa o
contaminacion por gotas de ori-
na, vomitos, etc. Por tanto, deben
adoptarse las precauciones de ra-
dioproteccidon de conformidad con
la legislacion nacional.

La solucidn inyectable de per-
tecnetato (99mTc) de sodio se
administra por via intravenosa u
oftdlmica dependiendo del tipo
de exploracion a realizar (véase
la tabla 1). La dosis recomen-
dada en adultos es la cantidad
necesaria para obtener imagenes
suficientemente claras para apor-
tar la informacion requerida, y
varia considerablemente depen-
diendo de la informacidn clinica
requerida y el equipo utilizado
(véase tabla 1).

En pacientes menores de 18
anos, la dosis puede ajustarse en
relacion al peso corporal o a las re-
comendaciones del Grupo de Tra-
bajo en Pediatria de la Asociacion
Europea de Medicina Nuclear, que
calcula la actividad administra-
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da como fraccion de la dosis de
adultos utilizando los siguientes

coeficientes:
3kg=0,1 32 kg =0,65
4kg=0,14 34 kg =0,68
6 kg =0,19 36 kg =0,71
8 kg =0,23 38 kg =0,73
10 kg = 0,27 40 kg = 0,76
12kg=0,32 42 kg =0,78
14 kg =0,36 44 kg = 0,80
16 kg = 0,40 46 kg = 0,82
18 kg =0,44 48 kg = 0,85
20 kg = 0,46 50 kg = 0,88
22 kg =0,50 52-54 kg = 0,90
24 kg =0,53 56-58 kg = 0,92
26 kg = 0,56 60-62 kg = 0,96
28 kg = 0,58 64-66 kg = 0,98
30 kg = 0,62 68 kg =0,99

En niflos muy pequenos (has-
ta un afio de edad), se precisa
una dosis minima de 20 MBq
(10 MBq en gammagrafia tiroi-
dea) por administracidon directa,
o de 80 MBq para el marcaje de
hematies, con el fin de obtener
imagenes de calidad suficiente.

Si se administra al pacien-
te mas solucidon inyectable de
pertecnetato (*"Tc) de sodio de
la debida, la dosis de radiacion
que reciba puede reducirse pro-
vocando un incremento de la
eliminacion del radiofarmaco del
organismo. En ese caso se le re-
comendara al paciente que beba
gran cantidad de liquidos para
forzar y aumentar la frecuencia
de eliminacion de la orina y
aumentar la eliminacidn de las
heces. En caso de una sobredosis
de hematies marcados con *"Tc
existen muy pocos tratamientos
de apoyo, en caso de que puedan
realizarse, ya que la eliminacion
depende del proceso hemolitico
normal.

Sin embargo, una sobredosis
es bastante improbable que ocu-
rra puesto que la solucion inyec-
table de pertecnetato de (*™Tc)
de sodio es administrada por per-
sonal autorizado bajo condicio-
nes de estricto control.
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6. Posibles efectos adversos
de la solucién inyectable de
pertecnetato (°*"Tc) de sodio
Al igual que todos los medicamen-
tos, la solucion inyectable de per-
tecnetato de (*™Tc) de sodio puede
tener efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufran. Se
han notificado reacciones alérgicas
tras su administracion intravenosa
como urticaria, edema facial, vaso-
dilatacion, prurito, arritmia cardiaca
y coma.

La administracion de solu-
cion inyectable de pertecnetato de
(*"Tc) de sodio supone la expo-
sicion del paciente a radiaciones
ionizantes. En todos los pacientes
la exposicion a la radiacion io-
nizante debe estar justificada en
funcion del diagndstico esperado,
obtenido recibiendo la minima do-
sis posible de radiacion. La expo-
sicidn a la radiacion ionizante esta
vinculada a la induccidn de cancer
y a la posibilidad de desarrollar
defectos hereditarios. La mayoria
de las exploraciones de medicina
nuclear proporcionan niveles de
radiacidon (dosis efectiva) inferio-
res a 20 mSv y la probabilidad de
que se produzcan estas reacciones
es baja. Después de la administra-
cion de la maxima actividad reco-
mendada de este medicamento, la
dosis efectiva es de aproximada-
mente 10,4 mSv.

7. Conservacion del

generador de molibdeno-99/
tecnecio-99m (**Mo/*°"Tc) y
de la solucién inyectable de
pertecnetato (**"Tc) de sodio

obtenida

Todos los generadores de molibde-
no-99/tecnecio-99m (*Mo/*°"Tc)
y sus eluidos comparten las si-
guientes especificaciones:

a) Deben almacenarse confor-
me a la normativa nacional sobre
materiales radiactivos

b) Deben almacenarse en el
envase original

¢) Tanto los residuos radiactivos
como los productos no utilizados o



CONDICIONES DE USO PARA LOS GENERADORES DE °Mo’?°"Tc

C Tahla 3. Dosimetria de la radiacion recibida por los distintos drganos tras la administracion al paciente de solucidn inyec-
table de pertecnetato (*"Tc) de sodio sin tratamiento previo con un agente hlogueante.

Dosis absorbida por unidad de actividad administrada (mGy/MBq)
Organo Adulto 15 afos 10 afios 5 afios 1 afio

Glandulas adrenales 3,7 x 103 4,7 x 103 7,2x 103 1,1 x 107 1,9x 107%
Vejiga 1,8 x 107 2,3 x 107 3,0 x 107? 3,3 x 107 6,0 x 10
Superficies 6seas 5,4 x 103 6,6 x 103 9,7 x 103 1,4 x 1072 2,6 x 10?
Cerebro 2,0x 103 2,5x 103 4,1 x 103 6,6 x 103 1,2 x 102
Mamas 1,8 x 103 2,3x10°% 3,4 x 103 5,6 x 103 1,1 x 10?
Vesicula biliar 7,4 x 103 9,9x 103 1,6 x 102 2,3 x107? 3,5x 102
Tracto gastrointestinal

Estomago 2,6 x 102 3,4 x 102 4.8x 102 7,8 x 1072 1,6 x 10!

Intestino delgado 1,6 x 107 2,0x 107 3,1 x107? 4,7 x 10? 8,2 x 107

Colon 42 x 102 5,4 x 102 8,8 x 10?2 1,4 x 10! 2,7 x 101!

(Intestino grueso ascendente) 5,7 x 10 7,3 x 107? 1,2 x 10! 2,0x 10! 3,8 x 10!

(Intestino grueso descendente) 2,1 x107? 2,8 x 1072 4,5 x 107? 7,2 x107? 1,3x 10!
Corazén 3,1 x103 40x103 6,1 x 103 9,2x 103 1,7 x 10
Rifiones 5,0x 103 6,0 x 103 8,7 x 103 1,3 x 107 2,1 x 107
Higado 3,8x 103 4,8x 103 8,1 x10° 1,3x 107 2,2 x107?
Pulmones 2,6 x 103 3,4x 103 5,1x 103 7,9 x 103 1,4 x 10
Musculos 3,2x 103 40x 103 6,0 x 103 9,0x 103 1,6 x 102
Eséfago 2,4 x10°% 3,2x10°3 4,7 x 103 7,5x 103 1,4 x 10
Ovarios 1,0 x 10?2 1,3x 107 1,8 x 10?2 2,6 x 107? 45x 102
Pancreas 5,6 x 103 7,3 x 103 1,1 x 107 1,6 x 10 2,7 x 107
Médula dsea roja 3,6 x 103 45x 103 6,6 x 103 9,0x 103 1,5x 107
Glandulas salivales 9,3x 103 1,2 x 107 1,7 x 107 2,4 x 107 3,9 x 102
Piel 1,8x 103 2,2 x107% 3,56 x 103 5,6 x 103 1,0 x 10?
Bazo 43x103 5,4 x 103 8,1x10°3 1,2 x 102 2,1 x107?
Testiculos 2,8x10°% 3,7 x 103 58x 103 8,7x 103 1,6 x 10?2
Timo 2,4 x 103 3,2x 103 47 x 103 7,5x 103 1,4 x 10?2
Tiroides 2,2 x107? 3,6 x 102 5,56 x 102 1,2 x 10! 2,2 x 101
Utero 8,1 x 103 1,0 x 10% 1,5x 107? 2,2 x 107 3,7 x 102
Resto del organismo 3,5x103 43x103 6,4 x 103 9,6 x 103 1,7 x 10
Dosis efectiva (mSv/MBq) 1,3x 10? 1,7 x 102 2,6 x 102 4,2 x 10? 7,9 x 102

Fuente: publicacién n° 80 de la ICRP

los envases deben eliminarse con-
forme a la normativa nacional e
internacional vigente.

El periodo de validez y las
precauciones especiales de con-
servacion son especificas de cada
generador (véase la tabla 1).

8. Informacién adicional

de interés para el personal
sanitario

El tecnecio-99m (*™Tc) obteni-
do del generador decae mediante
emision de radiaciobn gamma con

una energia media de 140 keV y
un periodo de semidesintegracion
de 6,02 horas, a tecnecio-99 (*Tc)
que, en vista de su prolongado
periodo de semidesintegracion de
2,13 x 10° anos, puede ser conside-
rado como casi estable.

8.1 Propiedades farmacolégicas
No se ha observado actividad far-
macologica en el rango de dosis ad-
ministradas con fines diagndsticos.
El ion pertecnetato tiene una
distribucion biologica similar a la

de los iones de yoduro y perclora-
to, concentrandose temporalmente
en las glandulas salivales, plexos
coroideos, estbmago (mucosa gas-
trica) y en la glandula tiroides, de
donde se libera en forma intacta.
El ion pertecnetato tiende ademas
a concentrarse en areas con mayor
vascularizacidbn o con alteracion
de la permeabilidad vascular, es-
pecialmente cuando el tratamiento
previo con agentes bloqueantes in-
hibe la captacion en las estructu-
ras glandulares. El tecnecio-99m
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C Tabla 4. Dosimetria de la radiacion recibida por los distintos organos tras la administracion al paciente de solucidn inyec-
tahle de pertecnetato (*"Tc) de sodio tras el tratamiento previo con un agente blogueante.

Dosis absorbida por unidad de actividad administrada (mGy/MBq)
Organo Adulto 15 afos 10 afios 5 afios 1 afo

Glandulas adrenales 2,9x 103 3,7 x 103 5,6 x 103 8,6 x 103 1,6 x 10°?
Vejiga 3,0x 102 3,8x 1072 4,8 x 102 5,0 x 10 9,1 x107?
Superficies éseas 4.4 x 103 5,4 x 103 8,1 x 103 1,2 x 102 2,2 x 107?
Cerebro 2,0x 103 2,6 x 103 4,2 x 10 7,1 x10° 1,2 x 102
Mamas 1,7 x 103 2,2x 103 3,2x 103 5,2x 103 1,0 x 10
Vesicula biliar 3,0x 103 4,2 x 103 7,0 x 103 1,0 x 107? 1,3 x107?
Tracto gastrointestinal

Estémago 2,7 x 103 3,6 x 103 5,9 x 103 8,6 x 103 1,5 x 107

Intestino delgado 3,5x 103 4.4 x 103 6,7 x 103 1,0 x 10?2 1,8 x 102

Colon 3,6 x 103 4,8 x 103 7,1 x 103 1,0 x 1072 1,8 x 10?

(Intestino grueso ascendente) 3,2x 103 43x 103 6,4 x 103 1,0 x 10% 1,7 x 10?2

(Intestino grueso descendente) 4,2 x 103 5,4 x 103 8,1 x10°% 1,1 x 107 1,9 x 107
Corazén 2,7 x 103 3,4x 103 5,2x 103 8,1 x103 1,4 x 107
Riflones 4.4 x 103 5,4 x 103 7,7 x 103 1,1 x 102 1,9x 102
Higado 2,6 x 103 3,4 x 103 5,3x 103 8,2 x 103 1,5 x 107
Pulmones 2,3x 103 3,1x10°3 46 x 103 7,4 x 103 1,3x 10%
Musculos 2,5x 103 3,1x10°% 4,7 x 103 7,2 x 103 1,3x 10
Eséfago 2,4 x 103 3,1x10°% 4,6 x 10 7,5x 103 1,4 x 102
Ovarios 4,3 x103 5,4 x 103 7,8 x 103 1,1 x 107 1,9 x 107
Péancreas 3,0x 103 3,9x 103 5,9x 103 9,3x 103 1,6 x 10?
Médula ésea roja 2,5x 103 3,2x103 49x 103 7,2 x 103 1,3 x 107
Glandulas salivales 1,6 x 103 2,0x 103 3,2 x 103 5,2x 103 9,7 x 103
Piel 2,6 x 103 3,4x10°% 5,4 x 103 8,3x 103 1,5 x 10
Bazo 3,0x 103 4,0x 103 6,0 x 103 8,7 x 103 1,6 x 10?2
Testiculos 2,4 x 103 3,1x10°3 46 x 103 7,5x 103 1,4 x 10
Timo 2,4 x 103 3,1x10°% 5,0 x 103 8,4 x 103 1,5 x 102
Tiroides 6,0 x 10 7,3 x 103 1,1 x107? 1,4 x 102 2,3x107?
Utero 2,5x 103 3,1x10°% 4,8x 103 7,3x 103 1,3 x10?
Resto del organismo 4,2 x 103 5,4 x 103 7,7 x 103 1,1 x 107 1,9 x 107

Fuente: publicacion n° 80 de la ICRP

(*™Tc) no atraviesa de forma se-
lectiva la barrera hematoencefalica
intacta.

Tras su administracion intraveno-
sa, el pertecnetato (*™Tc) se distribu-
ye por todo el sistema vascular, del
cudl se elimina por tres mecanismos
principales que son eliminacion rapi-
da por difusion al liquido intersticial,
tasa de eliminacion intermedia por
bombeo idnico y eliminaciéon lenta
mediante filtracion glomerular en
los rifiones. La excrecion durante
las primeras 24 horas despues de
la administracion es principalmente
urinaria (aproximadamente el 25%)

y la excrecion fecal se produce en
las 48 horas siguientes. Aproxima-
damente el 50% de la actividad ad-
ministrada se excreta en las primeras
50 horas.

Cuando se inhibe la captacion
selectiva de pertecnetato (*™Tc) en
las estructuras glandulares mediante
la administracion previa de agentes
bloqueantes, la excrecion sigue las
mismas vias, pero la tasa de aclara-
miento renal es mayor.

Cuando se administra pertecneta-
to (*™Tc) en asociacion con un tra-
tamiento previo con agentes reduc-
tores, tales como medronato/estafio

que producen una “carga de estano”
en los hematies, hasta aproximada-
mente el 95% de la actividad admi-
nistrada es captada por los hematies
donde queda fijada en el interior de
las células. El pertecnetato (*™Tc)
no fijado es aclarado por los rifio-
nes; la radiactividad en el plasma
constituye normalmente menos del
5% de la actividad intravascular.
La concentracion de tecnecio-99m
sigue la de los hematies marcados
y la actividad es aclarada muy
lentamente. Se cree que se produce
una elucion minima de la actividad
de los hematies circulantes.
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© Tabla 5. Dosimetria de la radiacion recibida por los distintos drganos tras la administracion al paciente de hematies mar-
cados con solucidn inyectahle de pertecnetato (**"Tc) de sodio.

Dosis absorbida por unidad de actividad administrada (mGy/MBq)
Organo Adulto 15 afios 10 afios 5 afios 1 afo

Glandulas adrenales 9,9x 103 1,2 x 1072 2,0 x 107 3,0 x 107 5,6 x 10
Vejiga 8,5 x 103 1,1 x 10? 1,4 x 107 1,7 x 10?2 3,1 x107?
Superficies éseas 7,4 x 103 1,2x 102 1,9 x 10?2 3,6 x 107 7,4 x 102
Cerebro 3,6 x 103 4,6 x 103 7,5 x 103 1,2 x 102 2,2 x 102
Mamas 3,5x 103 41 x 103 7,0x 103 1,1 x 10?2 1,9 x 10
Vesicula biliar 6,5 x 103 8,1 x 103 1,3 x 107 2,0 x 107? 3,0x 107
Tracto gastrointestinal

Estémago 4,6 x 103 5,9x 103 9,7 x 103 1,4 x 10?2 2,5x107?

Intestino delgado 3,9x 103 49x 103 7,8 x 103 1,2 x 10?2 2,1 x107?

Colon 3,7 x 103 4,8 x 103 7,5x 103 1,2 x 10?2 2,0x 10?

(Intestino grueso ascendente) 4,0x 103 5,1 x103 8,0x 103 1,3x 10% 2,2x 1072

(Intestino grueso descendente) 3,4x 103 4,4 x 103 6,9 x 103 1,0 x 10°? 1,8 x 10
Corazén 2,3x107? 2,9x10° 4,3 x 107 6,6 x 107 1,1 x 10!
Rifiones 1,8 x 102 2,2 x 1072 3,6 x 10 5,7 x 10 1,1 x 10!
Higado 1,3 x 107 1,7 x 102 2,9 x107? 4,0 x 10? 7,2 x 102
Pulmones 1,8 x 102 2,2x 1072 3,5x 10% 5,6 x 102 1,1 x 10!
Musculos 3,3x103 4,0x 103 6,1 x 103 9,4 x 103 1,7 x 102
Estfago 6,1 x 103 7,0 x 103 9,8 x 103 1,5x 10 2,3 x 102
QOvarios 3,7 x 103 4,8 x 103 7,0x 103 1,1 x 107 1,9 x 10
Péancreas 6,6 x 103 8,1 x 103 1,3 x 107 1,9 x 10? 3,3 x10%
Médula ésea roja 6,1 x 103 7,6 x 103 1,2 x 107 2,0 x 107 3,7 x 107?
Glandulas salivales 2,0x 103 2,4 x 103 3,8 x 103 6,2 x 103 1,2 x 10
Piel 1,4 x 10 1,7 x 102 2,7 x 102 4,3 x 10 8,1 x107?
Bazo 2,3x 103 3,0x 103 4,4 x 103 6,9 x 103 1,3 x 107
Testiculos 6,1 x 103 7,0x 103 9,8x 103 1,5x 10% 2,3x 1072
Timo 5,7 x 103 7,1 x 103 1,2 x 10 1,9 x 102 3,6 x 10
Tiroides 3,9x 103 4,9x 103 7,4 x 103 1,1 x 102 1,9 x 102
Utero 3,5x 103 4,5x 103 7,3 x 103 1,3 x 107 2,3 x 1072
Resto del organismo 7,0 x 103 8,9 x 103 1,4 x 10? 2,1 x107? 3,9x107?

Fuente: publicacién n° 80 de la ICRP

8.2 Dosimetria de la radiacion

Las dosis de radiacion absorbidas
por un paciente tras la administra-
cion directa de pertecnetato (*™Tc)
de sodio estan recogidas en la publi-
cacion no 80 de la ICRP (Interna-
cional Commission on Radiological
Protection Radiation) y las inclui-
mos con tablas 3,4 y 5.

Sin tratamiento previo con un
agente bloqueante, la dosis efectiva
resultante de la administracion de
800 MBq de solucidn inyectable de
pertecnetato de (*™Tc) de sodio es
de aproximadamente 10,4 mSv (pa-
ra una persona de 70 kg de peso).

Después del tratamiento previo
con un agente bloqueante, la ad-
ministracion de 800 MBq de solu-
cion inyectable de pertecnetato de
(*mTc) de sodio produce una dosis
efectiva de 3,36 mSv (para una
persona de 70 kg de peso).

Después de la inyeccidn intra-
venosa de 925 MBq hematies mar-
cados con tecnecio-99m (**™Tc),
la dosis efectiva resultante es de
6,48 mSv.

La dosis de radiacion absorbida
por el cristalino del ojo después de
la administracion de pertecnetato
(*™Tc) de sodio para una gam-

magrafia del conducto lacrimal se
calcula que es 0,038 mGy/MBq,
resultando en una dosis efectiva in-
ferior a 0,01 mSv si se administra
una dosis de 4 MBq.

8.3 Incompatibilidades

El pertecnetato (*Tc) de sodio
interacciona con los antiacidos
basados en el aluminio, con las
sulfamidas, con las preparacio-
nes que contienen iones estan-
nosos y radiofarmacos. Las ex-
ploraciones que aprovechan estas
interacciones son la gammagrafia
del cerebro y del tiroides, y la
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gammagrafia del diverticulo de
Meckel. Estas interacciones ori-
ginan efectos especificos en las
imagenes: las preparaciones men-
cionadas pueden impedir que el
pertecnetato abandone el espacio
vascular, incrementando el pool de
actividad en la sangre, que puede
visualizarse facilmente. Por ejem-
plo, durante la gammagrafia del
cerebro se observa incremento de
actividad a nivel del seno sagital
superior, senos transversos, y en la
region de los plexos coroideos (si
la gammagrafia se realiza después
de un rastreo 0seo).

La falta o la disminucion de
fijacion del pertecnetato (*™Tc) en
los tejidos normales (tales como el
tiroides) o en los tejidos alterados
(como en la patologia del cerebro),
puede conducir a errores de diag-
nostico.

Sin embargo, se mantiene la
controversia relativa a la adminis-
tracion preliminar de iones estan-
nosos en el tiroides y en el estobma-
go, en el sentido de si ésta provoca
un aumento o una disminucion de
la fijacion del pertecnetato (*™Tc)
de sodio en estos drganos.

8.4 Embarazo y lactancia

Se ha observado que el tecnecio-99m
(como pertecnetato libre) atraviesa
la barrera placentaria.

Si la paciente esta en edad fértil
(capacidad para quedarse embara-
zada), y es necesario administrarle
la solucion inyectable de pertec-
netato (*Tc) de sodio debera des-
cartarse siempre la posibilidad de
embarazo. Si presenta retraso en

Referencias

— Cortés-Blanco A, Esteban Gomez J.
Radiofdrmacos de uso humano: marco
legal e indicaciones clinicas autorizadas
en Esparia. Seguridad Nuclear 2003;26:5-
15. (Fe de erratas: Cortés Blanco A,
Esteban Gomez J. Radiofdrmacos de uso
humano: marco legal e indicaciones cli-
nicas autorizadas en Espariia (fe de erra-
tas). Seguridad Nuclear 2004;31:51.)

la menstruacion debe suponerse
que estd embarazada mientras no
se demuestre lo contrario. En caso
de duda es muy importante que
la exposicion a la radiacion sea la
minima necesaria para obtener la
informacion clinica deseada. De-
be considerarse la posibilidad de
realizarle técnicas alternativas que
no impliquen el uso de radiaciones
ionizantes.

Si la paciente estd embarazada
debe tenerse en cuenta que solo de-
ben llevarse a cabo durante el emba-
razo los procedimientos estrictamen-
te necesarios, o cuando el beneficio
para la madre supere el riesgo del
feto. Los procedimientos con radio-
farmacos llevados a cabo en mujeres
embarazadas suponen ademas dosis
de radiacion para el feto. Las dosis
superiores a 0,5 mGy deben conside-
rarse como un riesgo potencial para
el feto. La administracion directa de
800 MBq de pertecnetato (*™Tc) de
sodio a un paciente supone una dosis
absorbida por el Gtero de 6,5 mGy.
Después de un tratamiento previo
de los pacientes con un agente blo-
queante, esta se reduce a 5,3 mGy.
La dosis absorbida por el Gtero en
caso de administrar 925 MBq de
hematies marcados con 9mTc es de
4.3 mGy.

Si la paciente estd amamantan-
do a su hijo, debe considerarse la
posibilidad de retrasar razonable-
mente la exploracion hasta que
haya terminado el periodo de lac-
tancia, teniendo en cuenta la secre-
cion de la solucion inyectable de
pertecnetato (*™Tc) de sodio en la
leche materna. Si la administracion

— Croll MN. Mileposts in Nuclear Medicine
history. En: Henkin RB et al, eds. Nuclear Medi-
cine, vol. I. St. Louis:Mosby;1996. p. 3- 9.

— Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del
Medicamento (BOE no 306, de 22 de
diciembre de 1990).

—Ficha Técnica de ULTRA-TECKNEKOW
FM (version de septiembre de 2004).

es inevitable, la paciente debe sus-
pender la lactancia durante al me-
nos 12 horas tras la administracion
de dicha solucion y desecharse la
leche extraida durante ese periodo.
Debe considerarse la posibilidad
de extraer leche antes de la admi-
nistracion de esta solucidon y alma-
cenarla para su uso posterior. La
lactancia puede reanudarse cuando
el nivel de actividad en la leche no
suponga una dosis de radiacion pa-
ra el lactante superior a 1 mSv.

8.5 Advertencias generales

Al igual que todos los radiofarma-
cos, el generador de molibdeno-99/
tecnecio-99m (*Mo/*™Tc) y la so-
lucidon inyectable de pertecnetato
(*"Tc) de sodio, deben ser re-
cibidos, utilizados y administra-
dos exclusivamente por personal
cualificado, que esté debidamente
autorizado para el uso y manipu-
lacidon de radionucleidos, en cen-
tros asistenciales autorizados. Su
recepcion, almacenamiento, uso,
transporte y eliminacion estan su-
jetos a las normas y/o licencias co-
rrespondientes de los organismos
oficiales competentes.

Son radiofarmacos destinados a
la administracion a pacientes, por
lo que deben ser preparados por
el usuario de manera que cumplan
tanto los requisitos de seguridad
radiol6gica como de calidad far-
macéutica. Ademas se deben tomar
las precauciones asépticas apro-
piadas de acuerdo con las Normas
de Correcta Fabricacion y Uso de
Radiofarmacos. @

— Ficha Técnica de DRYTEC (version
de febrero de 2003 revisada en julio de
2006).

— Ficha Técnica de ELUMATIC III® (ver-
sidon de marzo de 2005).
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