LABORATORIOS

DTPA CaNa3 -SN RADIOFARMA® TC

KIT PARA LA PREPARACION DE 99mTc DTPA

Industria Argentina - Inyectable. Estéril. Apirégeno.

Clasificacion ATC: V09CAOl y VO9EAO1l Radiofarmaco para diagnéstico de
patologias del sistema renal y respiratorio respectivamente.

Indicacién de uso:

El DTPA CaNa3-SN RADIOFARMA®TC es para uso diagnéstico solamente.
Después de reconstituirlo con la solucién de Pertecnectato de sodio (°*™Tc) se
obtiene el 9¥MTc-PENTETATO (**"Tc-DTPA) el cual puede ser administrado

por diferentes vias con el objeto de realizar los siguientes estudios:

1. Administracion Intravenosa:
1.1. Renogramas para la evaluacion de la perfusion y de la funcién renal
1.2. Gammagrafia para el estudio del tracto urinario
1.3. Medicidén de la tasa de filtracion glomerular
1.4. Angiografia y gammagrafia cerebral
2. Administracion Inhalatoria:
2.1. Gammagrafia pulmonar de ventilacion
3. Administracion Oral:
3.1. Gamamgrafia de reflujo esofagico

3.2. Gammagrafia de vaciamiento gastrico

Nota 1: En caso de administracion endovenosa, se aconseja iniciar el barrido
en forma inmediata luego de la inyeccion para un estudio dinamico, y para el
caso de un estudio estatico iniciar el barrido 1 a 3 horas post inyeccion.

Nota 2: Al ser inyectado por via endovenosa, el %" Tc-DTPA es rapidamente
filtrado por los glomérulos renales. No es reabsorbido ni secretado a nivel de
los tdbulos. Un porcentaje variable del complejo se une de las proteinas



séricas. Por esta razon los valores de filtraciéon glomerular obtenidos con %M Tc-

DTPA son mas bajos que los determinados por depuraciéon de inulina.

Nota 3: El radiofarmaco se acumula también en las lesiones intracranealas
excesivamente irrigadas o con dafio en la barrera hematoencefalica. No se
acumula en los plexos coroideos.

Presentacion:

DTPA CaNa3 —SN RADIOFARMA® TC se presenta en estuche conteniendo
cinco frascos ampollas con un polvo liofilizado estéril y apirbgeno envasado
bajo atmésfera de nitrdgeno. En cada estuche se incluye (1) prospecto.
Formula Cuali-Cuantitativa:

Cada frasco ampolla contiene:

Dietilendiamino pentaacetato monocalcico trisddico.(DTPA CaNas)..20 mg
Cloruro estannoso dihidrato..............coooiiiiiii e, 1mg
Forma farmacéutica:

Polvo para inyeccion, liofilizado, estéril, no radiactivo, envasado bajo atmosfera
de nitrégeno. La preparacion radiofarmacéutica final °°™Tc-PENTETATO
(**mTc-DTPA) es una solucion inyectable.

Dosis y vias de administracién:

La dosis recomendada varia en funcion de la via de administracion, la edad del
paciente y el estudio que se desea realizar. La informacion consignada a
continuacion es una recomendacion para la realizacion de estudios a un

paciente adulto de peso medio (70 kg).

1. Administracion Intravenosa:

1.1. Renogramas para la evaluacion de la perfusion y de la funcién renal 37-
370 MBqg (1 - 10 mCi)

1.2. Gammagrafia para el estudio del tracto urinario 37-370 MBq (1 — 10
mCi)

1.3. Medicién de la tasa de filtracion glomerular: 1,8-3,7 MBg (0,05 — 0,1
mCi)

1.4. Angiografia y gammagrafia cerebral 185-740 MBq (5 — 20 mCi)

2. Administracion Inhalatoria:



2.1. Gammagrafia pulmonar de ventilacion 500-1000 MBq (13,5 — 27 mCi)
en el nebulizador, de los que el paciente recibira aproximadamente 50-
100 MBq (1,35 - 2,7 mCi)

3. Administracion Oral:
3.1. Gamamgrafia de reflujo esofagico 10-20 MBq (0,27 — 0,54 mCi)
3.2. Gammagrafia de vaciamiento gastrico 10-20 MBq (0,27 — 0,54 mCi)

Poblacién Pediétrica:

El uso en nifios y adolescentes tiene que ser considerado cuidadosamente en
base a las necesidades clinicas y la evaluacion de la relacién riesgo / beneficio
en este grupo de pacientes.

La actividad para los nifios se ajusta de acuerdo con el peso corporal:

Actividad pediatrica (MBq) = dosis de adulto (MBq) x peso del nifio (kq)
70
En algunas circunstancias, el ajuste de dosis de acuerdo con el area de

superficie puede ser apropiado.

Actividad pediétrica (MBQq) = dosis de adulto (MBq) x sup. corporal del nifio (m?)
1.73

En nifios muy pequefios (hasta 1 afio) una dosis minima de 20 MBq puede ser
necesaria con el fin de obtener imagenes de calidad adecuada en el caso de
estar realizando estudios renales.

En el caso de pacientes con insuficiencia renal podra ser necesario un ajuste
de la dosis.

Adquisicion de imagen

Medicion de la tasa de filtracion glomerular a partir de plasma: El escaneo

secuencial debe comenzar inmediatamente después de la inyeccién. El tiempo
optimo de imagen estatica es 1 hora después de la inyeccion.

Exploracion del cerebro: Las imagenes estaticas se obtienen entre la primero

hora y, si es necesario, hasta varias horas después de la inyecciéon. La



exploracion dindmica secuencial debe comenzar inmediatamente después de
la inyeccion.

Estudio de reflujo gastro -esofagico v el vaciado gastrico: El escaneo dinamico

debe realizarse durante los primeros minutos (hasta 120 minutos para el
transito gastroduodenal).

Caracteristicas del envase primario:

DTPA CaNas-SN RADIOFARMA® TC se presenta en frascos ampolla de vidrio
borosilicato tipo I, de 10 mL de capacidad cada uno, tapados con tapon de
bromobutilo y asegurados con precinto flip off.

Periodo de vida util:

DTPA CaNas-SN RADIOFARMA® TC conservado en las condiciones indicadas
en este manual de instrucciones es estable durante 12 meses.

El periodo de vida Util del radiofarmaco preparado M Tc-PENTETATO (**™Tc-
DTPA) es de 4 horas

Condiciones de conservacion:

Conservar DTPA CaNas-SN RADIOFARMA® TC entre 2 y 8 °C. El
radiofarmaco preparado debe mantenerse en blindaje de plomo, refrigerado y
utilizarse dentro de las 4 (cuatro) horas de marcado.

Farmacologia Clinica y toxicologia de la preparacion radiofarmacéutica
indicando vias de eliminacién y vida media

Farmacodinamia

A las concentraciones quimicas y actividades utilizadas para el diagnostico, los
estudios realizados con %MTc-DTPA no parecen ejercer ninguna actividad
farmacodinamica.

Propiedades farmacocinéticas y eliminacion

Después de la inyeccion intravenosa, el **™Tc-DTPA se distribuye rapidamente
por todo el liquido extracelular.

En sujetos que presentan edema o ascitis, la distribucion del radiofarmaco en el
espacio extracelular puede estar modificada.

Menos de 5% de la dosis inyectada se une a las proteinas plasmaticas y solo
una infima porcion del radiofarmaco se une a los glébulos rojos.

En condiciones normales el %M™Tc-DTPA no atraviesa la barrera

hematoencefalica, pero si difunde débilmente en la leche materna.



La administracién intravenosa de **™Tc-DTPA da lugar a una distribucién inicial
en el liguido extracelular seguida de una fase de eliminacién exclusivamente
renal. El clearance plasmatico es multiexponencial con un componente
extremadamente rapido.

El complejo permanece estable in vivo y mas del 98% de la radiactividad se
eliminada por orina en forma de quelato dentro de las 24 horas principalmente
por filtracion glomerular sin retencion del compuesto en los rifiones.

El clearance puede verse alterado en los pacientes con enfermedad renal.
En los estudios de ventilacion pulmonar, después de la inhalacién, el ®*™Tc-

DTPA difunde rapidamente a partir de los alvéolos pulmonares hacia el espacio
vascular donde se diluye siendo la vida media de 60 a 80 minutos.
Muchos factores pueden modificar la permeabilidad del epitelio pulmonar como

fumar cigarrillos.
El ®®mTc-DTPA por via oral no atraviesa la barrera digestiva.

Dosimetria de la radiacion

Caracteristicas Fisicas

El 99"Tc decae por transicion isomérica con un periodo de semidesintegracion
de 6.02 horas!. Los principales fotones Utiles para la deteccion y el diagnéstico
por imagenes se listan en la Tabla 1.

Tabla 1. - Datos principales de emisién de radiacion

L Media % / . )
Radiacion Energia media (KeV)
Desintegracion
Gamma-2 89.07 140.5

1Kocher, David C., “Radioactive Decay Data Tables”, DOE/TIC 11026, 108 (1981).

Radiacion externa

Dosimetria externa

La constante de rayos gamma especifica () para ®"Tc es de 54

microcoulombs / Kg-MBg-hr (0.78R / mCi-hr) a 1 cm. Esta constante permite

estimar la exposicion (D) a una fuente puntual de 99mTc de actividad conocida

(A), a una distancia conocida (d) y un periodo de tiempo (t) como;
D=T.A.t/d2



La Tabla 2 muestra una serie de coeficientes de atenuacion (Ac) obtenidos a
partir de la interposicion de diferentes espesores de blindaje de plomo. Estos
coeficientes se pueden usar para estimar la exposicion a una fuente de
actividad conocida con un punto de °™Tc protegido con plomo, a una distancia
y un periodo de tiempo conocidos como;
D=Ac.l. A.t/d2

La Tabla 3 muestra una serie de factores de desintegracion (Df), que permiten
estimar la actividad restante (Af) de una fuente de 99mTc conocida después de

un periodo de tiempo particular, a partir de una actividad inicial conocida (Ai)

como;
Af = Ai . Df
Tabla 2 — Coeficientes de atenuacién del blindaje de Plomo
Espesor del blindaje Coeficiente de
de plomo (cm) atenuacion (Ac)
0.025 0.5
0.08 101
0.16 102
0.25 103
0.33 104

Para corregir el resultado final en funcion del decaimiento fisico de este
radionucleido, la Tabla 3 muestra las fracciones que permanecen a intervalos
selectos después del tiempo de calibracion.

Tabla 3.- Tabla de decaimiento fisico del °°"Tc. T12: 6.02 hs

Tiempo (h) Factor de desintegracion
(Bf)
o* 1.000
1 0.891
2 0.794
3 0.708
4 0.631
5 0.562
6 0.501
7 0.447
8 0.398
9 0.355
10 0.316
11 0.282
12 0.251




*tiempo de calibracién

Dosimetria interna
Para el ®*"Tc-DTPA de acuerdo con la ICPR 80 (International Commission of

Radiological Protection) la radiacion absorbida por paciente de 70 kg con

funcion renal normal luego de una administracion intravenosa de 740 MB(Q

(20mCi) es la siguiente:

Dosis absorbida por unidad de actiidad administrada

Organo (mGy/MBQ)
Adulto 15 afios 10 afios 5 afios 1 afio

Suprarrenal 1.3E-03 1.7E-03 2.6E-03 | 3.8E-03 7.0E-03
Pared de la vejiga 6.2E-02 7.8E-02 9.7E-02 | 9.5E-02 1.7E-01
Superficie de huesos 2.30E-03 2.8E-03 4.0E-03 | 5.5E-03 | 9.9E-03
Cerebro 8.4E-04 1.0E-03 1.7E-03 | 2.7E-03 | 4.8E-03
Vesicula biliar 1.5E.03 2.0E.03 3.6E.03 | 4.6E.03 | 6.0E.O3
Estémago 1.3E-03 1.6E-03 2.7E-03 | 3.7E-03 | 6.7E-03
Intestino delgado 2.5E-03 3.1E-03 45E-03 | 5.7E-03 | 9.8E-03
Colon 3.0E-03 3.8E-03 5.4E-03 | 6.4E-03 | 1.1E-02

Pared del intestino grueso
2.1E-03 2.7E-03 4.0E-03 | 5.4E-03 | 9.0E-03
ascendente

Pared del intestino grueso
4.3E-03 5.3E-03 7.3E-03 | 7.7E-02 | 1.3E-02

descendente
Corazén 1.1E-03 1.4E-03 2.1E-03 | 3.2E-03 | 5.8E-03
Rifiones 3.9E-03 4.7E-03 6.7E-03 | 9.6E-03 | 1.7E-02
Higado 1.2E-03 1.5E-03 2.4E-03 | 3.5E-03 | 6.3E-03
Mama 7.1E-04 9.0E-04 1.3E-03 2.1E-03 4.0E-03
Pulmones 9.9E-04 1.3E-03 1.9E-03 | 2.9E-03 | 5.3E-03
Musculos 1.6E-03 2.0E-03 2.8E-03 3.7E-03 6.7E-03
Eséfago 1.0E.03 1.3E.03 1.9E.03 2.9E.03 5.3E-03
Ovarios 4.2E-03 5.3E-03 6.9E-03 | 7.8E-03 | 1.3E-02
Pancreas 1.4E-03 1.8E-03 2.7E-03 4.0E-03 7.2E-03
Médula 6sea 1.4E-03 1.8E-03 2.6E-03 | 3.3E-03 | 5.6E-03
Piel 8.5E-04 1.0E-03 1.6E-03 2.3E-03 4.3E-03
Bazo 1.2E-03 1.6E-03 2.4E-03 | 3.6E-03 | 6.6E-03

Testiculos 2.9E-03 4.0E-03 6.0E-03 | 6.9E-03 1.3E-02




Timo 1.0E-03 1.3E-03 1.9E-03 | 2.9E-03 | 5.3E-03

Tiroides 1.0E-03 1.3E-03 2.0E-03 | 3.2E-03 | 5.8E-03
Utero 7.9E-03 9.5E-03 1.3E-02 1.3E-02 | 2.2E-02
Otros tejidos 1.7E-03 2.0E-03 2.8E-03 | 3.7E-03 | 6.4E-03

Dosis efectiva (mSv/MBQ) 4.9E-03 6.2E-03 8.2E-03 | 9.0E-03 1.6E-02

Para el 2¥M"Tc-DTPA de acuerdo con la ICPR 53 (International Commission of
Radiological Protection) la radiacion absorbida por paciente de 70 kg con
funcion renal normal luego de una administracion inhalatoria de 100 MB(q

(2,7mCi) es la siguiente:

Dosis absorbida por unidad de actiidad administrada

Organo (mGy/MBQq)
Adulto 15 afios 10 afios 5 afios 1 afio
Suprarrenal 2.1E-03 2.9E-03 4.4E-03 | 6.3E-03 | 1.2E-02
Pared de la vejiga 4.7E-02 5.8E-02 8.4E-02 1.2E-01 | 2.3E-01
Superficie de huesos 1.9E-03 2.4E-03 3.5E-03 | 5.3E-03 | 9.8E-03
Mama 1.9E-03 1.9E-03 3.3E-03 | 4.8E-03 | 7.8E-03
Estémago 1.7E-03 2.2E-03 3.5E-03 | 5.1E-03 | 8.9E-03
Intestino delgado 2.1E-03 2.6E-03 4.1E-03 | 6.3E-03 1.1E-02

Pared del intestino grueso
1.9E-03 2.4E-03 3.8E-03 | 6.1E-03 | 1.0E-02

ascendente

Pared del intestino grueso
3.2E-03 4.2E-03 6.3E-03 | 8.8E-03 | 1.5E-02

descendente
Rifiones 4.1E-03 5.1E-03 7.2E-03 1.1E-03 1.9E-02
Higado 1.9E-03 2.5E-03 3.7E-03 | 5.5E-03 | 9.7E-03
Pulmones 1.7E-02 2.6E-02 3.6E-02 | 5.4E-02 1.0E-01
Ovarios 3.3E-03 4.1E-03 6.1E-03 | 8.9E-03 | 1.5E-02
Pancreas 2.1E-03 4.6E-03 4.0E-03 | 6.1E-03 1.1E-02
Médula ésea 2.7E-03 3.4E-03 4.7E-03 | 6.2E-03 | 9.6E-03
Bazo 1.9E-03 2.4E-03 3.6E-03 | 5.6E-02 | 9.9E-03
Testiculos 2.1E-03 3.1E-03 5.2E-03 | 7.9E-03 | 1.5E-02
Tiroides 9.9E-04 1.7E-03 2.7E-03 | 4.4E-03 | 7.8E-03
Utero 5.9E-03 7.2E-03 1.1E-02 | 1.6E-02 | 2.7E-02
Otros tejidos 1.8E-03 2.2E-03 3.2E-03 | 4.9E-03 | 8.6E-03

Dosis efectiva (mSv/MBQ) 7.0E-03 9.1E-03 1.3E-02 2.0E-02 3.6E-02




Para el ¥mTc-DTPA de acuerdo con D.J. Gambini, R. Granier: Manual practico

de Medicina Nuclear la radiacién absorbida por paciente de 70 kg con funcién

renal normal luego de una administracion oral de de 20 MBq (0,54mCi) es la

siguiente:

Dosis absorbida por
unidad de actividad
ORGANO administrada
(mGy/MBQq)
Estomago 8.6E-02
Intestino delgado 7.8E-02
Médula Osea 1.2E-03
Ovarios 3.5E-03
Testiculos 1.7E-03
Dosis efectiva 2.5E-02
(mSv/MBQ)

Interacciones con otros medicamentos:

Algunos compuestos quimicos o medicamentos pueden afectar la funcion de

los 6rganos a evaluar e influenciar en la captacion del ™ Tc-DTPA:

Captopril: La exploracion renal dinAmica realizada con ™ Tc-DTPA bajo
condiciones controladas y repetida una hora después de Ila
administracion oral de captopril (25-50 mg) puede revelar cambios
hemodinamicos en un rifion. En los caso de pacientes que presenten
estenosis unilateral en la arteria renal tendran una captacion diferencial
entre ambos rifiones siendo menor en el caso del rifion afectado. La
presion arterial debe ser cuidadosamente monitoreado ya que los
pacientes con enfermedad vascular estan en significativo riesgo de
hipotension e insuficiencia renal.

Furosemida La administracion intravenosa de furosemida durante la
exploracién renal dinAmico aumenta la eliminacién de °™Tc-DTPA lo
que puede contribuir a la visualizacién de una obstruccion real en el

tracto renal dilatado.



e Psicotropicos En los estudios de angiografia cerebral los farmacos
psicotropicos aumentan el flujo sanguineo en la arteria carétida externa
lo que puede ocasionar la rapida absorcion del trazador en la zona
nasofaringea durante las fases arteriales y capilares (Fenémeno de la
nariz caliente).

Contraindicaciones

Hipersensibilidad al principio activo, a alguno de los excipientes o a cualquiera

de los componentes que conforman el radiofarmaco marcado.

Efectos indeseables:

En muy raras ocasiones puede presentar (<1 en 10.000) mareos, trastornos

vasculares hipotension, enrojecimiento, trastorno respiratorio, toracico vy

mediastinico, disnea, urticaria, prurito.

Incompatibilidades

No se conocen.

Advertencias y precauciones de uso

» Justificacion del riesgo: Para cada paciente, la exposicion a la radiacion
debe estar justificada (relacion riesgo/beneficio).

» La actividad administrada debe, en todos los casos, ser tan baja como
razonablemente posible para obtener la informacion diagnostica requerida.
(ALARA)

> En pacientes con insuficiencia renal se debe tener especial cuidado por
posible aumento de radiacién a diferentes érganos debida a una depuracion
disminuida del radiofarmaco

> Preparacion del paciente: El paciente debe estar bien hidratado antes del
comienzo del examen y debe vaciar la vejiga antes de realizar el estudio y
tan a menudo como sea posible durante las primeras horas después del
estudio con el fin de reducir la radiacion a la pared de la misma.

Advertencias generales

> Los radiofarmacos deben ser recibidos, utilizados y administrados por
personas autorizadas en centros asistenciales autorizados

> No debera emplearse si el paciente es alérgico al principio activo o a

cualquiera de los componentes del radiofarmaco.



Su recepcion, almacenamiento, uso, transporte y eliminacion estan sujetos
a las regulaciones del organismo oficial competente.

Los radiofarmacos deben ser preparados por el usuario de manera que
satisfaga tanto de seguridad radiolégica como a los requisitos de calidad
farmacéutica.

El contenido de cada vial es estéril y apirbgeno. Para mantener dichas
condiciones, utilizar técnica aséptica durante todas las operaciones de
manipulacion y administracion del radiofarmaco.

Evitar el contacto con el aire durante la marcacion.

Contenido del vial estan destinadas solamente para el uso en la preparacion
de °mTc-DTPA y no son para ser administrados directamente al paciente
sin primero someterse al procedimiento de preparacion.

El rendimiento de marcacién disminuye si el estafio no se mantiene en el
estado reducido (Sn*?). La presencia de cualquier oxidante en la solucién de
Na®®"TcO4 o la entrada de de oxigeno en el frasco pueden afectar la

preparacion.

Advertencias especificas

»

Si se producen reacciones de hipersensibilidad o anafilacticas, la

administracion del medicamento debe interrumpirse inmediatamente

Fertilidad, embarazo y lactancia

>

Mujeres en edad fértil: Es importante descartar embarazo previo a la
realizacion del estudio.

El embarazo: Estos procedimientos llevados a cabo en mujeres
embarazadas también implican dosis de radiacion para el feto por lo que
solo se realizara el estudio cuando el beneficio supere el riesgo de la madre
y el feto.

Amamantamiento: El Pertecnectato de sodio (°®™Tc) puede excretarse por la
leche humana. Por lo tanto, debe sustituirse la leche materna por una
formula infantii adecuada hasta tanto el tecnecio haya sido eliminado del
organismo de la madre en lactancia. En caso que la administracion del
radiofarmaco resulte inevitable, la lactancia debe suspenderse durante 12
horas tras la administraciéon de este medicamento y desecharse la leche

extraida durante ese periodo. La lactancia podra reanudarse cuando el nivel



de radiactividad en la leche materna no suponga una dosis de radiacion

para el nifio superior a 1 mSv.

Carcinogénesis. Mutagénesis: No existen estudios en animales a largo
plazo para evaluar el potencial carcinogénico, mutagénico o si la inyeccion
de °**mTc-DTPA afecta la fertilidad en machos o hembras.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

La influencia sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o

insignificante.

Instrucciones para la preparacion del radiofarmaco

>

>

>

La dosis a administrar al paciente debe medirse en un equipo adecuado y
calibrado, inmediatamente antes de la administracion. Asimismo, debe
verificarse la pureza radioquimica del radiofarmaco antes de su
administracion al paciente.

El radiofarmaco preparado, como cualquier otra preparacién parenteral,
debe ser inspeccionado por la posible presencia de particulas o coloracion
antes de su administracién. Las preparaciones que contengan particulas o
coloracion no deben administrarse y deben descartarse de manera segura y
acorde a las regulaciones locales.

Todas las operaciones deben realizarse en forma aséptica evitando la
entrada de aire y teniendo la precaucion de utilizar un blindaje de plomo de
un espesor no menor a 5mm.

Agregar en forma aséptica la actividad deseada de solucion de pertecnecio
de sodio entre 3,7 y 2000 MBqg (0,1 a 54 mCi) eluida directamente del
generador. Se recomienda no exceder los 7 ml de solucion.

No burbujear aire dentro de la solucién obtenida.

Agitar 2 minutos. Examinar visualmente el contenido de los frascos, el cual
debe presentar aspecto limpio y transparente.

Verificar la actividad real del Radiofarmaco Obtenido.

Dejar reposar al menos 10 minutos antes de utilizar.

No utilizar luego de 4 horas de reconstituido.

Control de calidad:

La pureza de marcacion debe ser controlada segun el siguiente protocolo:



Método:

Cromatografia ascendente en placa.

Materiales y reactivos y procedimiento:

1.

Fase estacionaria: Soporte ITLC (Fibra de vidrio recubierta con gel de
silice) de 10,0 cm largo x 2,0 cm ancho. Trazar una linea a 1,0 cm de la

base de la tira (linea de siembra)

. Fase movil: Sistema A: Solucion NaCl 0,9% ; Sistema B: Metil etil

cetona

3. Volumen de siembra: 5 pl

4. Cuba cromatografica: Saturar la cuba cromatografica con la fase movil

indicada en cada sistema

Elementos Varios: pinzas, tijeras, agujas y contador apropiado y
calibrado.

Procedimiento: Sembrar lo 5ul en cada placa, dejar secar. Desarrollar el
cromatograma hasta alcanzar el 75% de la longitud de la placa a correr.
Retirar la placa, marcar el frente de solvente y dejar secar. Cortar la
placa a Rf 0.5 y medir la actividad de ®"Tc en cada pieza mediante un
detector de radiacion adecuado (descontando el fondo). La suma de los
porcentajes de actividad correspondientes a las impurezas en los
cromatogramas obtenidos en el sistema Ay B no debe ser mayor al 10%
En el Sistema A: Rf ®mTc-DTPA es 0.9-1.0, Rf ®*"Tc reducido e
hidrolizado 0.0-0.1 y Rf ®*™TcOa4 - 0.9-1.0

En el Sistema B: Rf 9MT¢c-DTPA 0.0-0.1, Rf %™Tc¢ reducido e
hidrolizado 0.0-0.1 y Rf ®*™TcOa4 - 0.9-1.0

Calculos: Determinar la Pureza radioquimica mediante la siguiente

formula:

% Pureza radioguimica: 100% - (%°°™Tc red. e hidrolizado + %%°"Tc04")
Siendo segun el Sistema A:
%%9"Tc reducido e hidrolizado:  Act. Rf 0.0-0.5 — Actividad fondo x 100

Act Rf 0.0-0.5 + Act Rf 0.5-1.0 — (Act fondo x2)

Y segun sistema B



%PMTcO4:  Act de Rf 0.5-1.0 — Actividad fondo x 100
Act Rf 0.0-0.5 + Act Rf 0.5-1.0 — (Act de fondo x2)

Pureza radioquimica: Mayor o igual al 90%
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