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OBJETIVOS: 

• Proponer la inclusión de un capítulo dedicado al estudio de radiofánnacos para recuntr a 

la F.E.U.M. ~Fannacopea de los Estados Unidos Mexieanos). corno refe.encia principal 

para realizar las detenninaciones requeridas en el control de calidad de éstos. 

• Hacer del conocimiento de los estudiantes de la canera de Qufrnlca Fannacéutica 

Biológica la imponancia de la existencia. la aplicación y análisis de los radlofánnacos. 



JUSTIFICACIÓN: 

CLianclo es necesaito conocer alguna lnfonnaclón relacionada con algún rnedcarnenso con 

mspecto a su Control de calidad Crnuestreo, espec:tficaclones y ensayos) se consulta. corno 

prunera Instancia a la F.E.U.M. (Farmacopea de los Estados Ullldos MeXlcanos) que es el 

lnstninento normativo legal utW:zaclo para control de nxxtc:arnentoc.s. donde enoontr<KTK>S cada 

uno de los parámetros a delenninar al rnedlcarnento en a..estión. en la fonna fannacéutlca en 

que se presente. 

Es irnpOrtantc hacer notar que en Jo referente a los radiofárrnacos no se cuenta con 

especificaciones olldales, esto es que, no hay nada conlcnipiado en la F.E.U.M., y cuando 

llega a ser ncoesark> contar con la Información para algún estudio se>bf'e estos. el lnteresado se 

llene que apoyar en otras Farrnacopcas corno lo son la U.S.P. (1.Tnited Sates Phannacopela) y 

la B.P. (Britlsh Phannacopocia). 

Actualmente cada vez es más común saber que alguna persona se ha 5CXT1Ctldo por ejC2Tlplo, 

a una torne>grafía computarizada o que ha estado b>!jo tratarnienlo de irracllac:lón para cornbatlr 

un cáncer: esto nos inclica cp..e cada dia se hace más neoesar1<> el uso de estos rnedcarnentos 

en las áreas de ciagnóstico, prevención y tratamiento de ..., grar¡ núrner<> de enferrnecSacleS. 

Así, al Ir en a1.IT1Cnto su demanda, es lógico pensar que .....-.cnta su pn>ducdón y por lo tanto 

la frecuencia de realizar ensayos de Control de Calidad. 

PC>f"' esto. he con..~ick...--rado apropiado prCJIX)rlel" a la F.E.U.M. que Ct..Jenle con un capitulo 

dcdicar:k:> a ustos n"ledicarncntos que tienen l6l iUTlPlio uso en nucslro país. ITI01ivo por el cual 

se ha elaborado este trabajo. 

¡¡ 
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CAf'tnJLo 1 

CAPITuLO l. ANTECEDENTES TEÓRICOS 

1. 1 ESTRUCTURA ATÓMICA 

se tiene una ooncepción muy simple del áaorno. debido a que sólo tres partículas subatÓITiicas 

tienen Importancia desde el punto de vista del coniportanllento quirnloo, éstas son los 

protones. neutrones y electrones. A los protones y neutroraes se les llama nucleones. 

Los protones tienen carga JX>Sltiva. los electrones tienen carga negativa de igual magnitud y 

los neutrones no tienen cal"gH.. Los álamos no tienen carga eléctrica neta. ya que existe en 

ellos igual número ele electrof'"lCS que ele protones; los protones y neutrones se encuentran en 

una porción pequeña del áaorno clcnorninacla núcleo. El resto clcl átomo es el espacio donde 

se mueven los electrones. que son atraídos hacia el núcleo y se mantienen glrar.:lo en este 

espacio, por la atracción que existe entre partlculas de diferente carga eléctrica (atracción 

coulórnbica o electrostática). 

Se llama energía de enlace a la energía que se necesita para la ~dón del núd.co en 

proloncs y neutrones separados. ASi pues, mientras mayor sea la cncr8fa de enlace. más 

estable será el núcleo para evitar tal ~dón. 

La lclcnticlad de un f'lernenlo depende del núnlero de protones que conlenga su núcleo. De 

hecho, poclcrnos definir un elernenlo corno ....ia sustancia cuyos átomos tienen el n1isrnC> 

número de protones. El número de protones denominado número a1Ó1111Co, se lndica C'Ofl un 

sublndloc. El superinclcc se dcnornna número de masa y es el núrnea"o total de protones 

ITlás el número de nculrones que e>Clsten en el átomo. Los átomos oon. el IT1lsrno f"lÚITlel"o 

atórnloo, pero con diferente número de masa rcdben el nombre de ISÓTOPOS. 

Los diferentes i.sé>IOJX>S de un rnlsrno elemento se c:lstlnguen entre si rnend.onando su nLa-nero 

de JTlaSa. Norrn.-.lrncnte, los subíndices y superincllces se utilizan con el slrnbok> de un 

elemento sólo cuando se hace referencia a lil lsó1opo de un elemento en particular. (Fe G6 30 • 

Fe oe ~ • Fe 57 :zc). 



CAPtnJt..o 1 An1eceden1es tcórtcos 

El térrnin<> nucleólldo se aplica por to general a un núcleo con un número específico de 

protones y neutrones. ( 1) 

Entre los Isótopos de un elemento detenninack>. tos hay que son estables Y otros que 

presentan inestabilidad. es ctec:lr. quei: el minero de protones y neutrones existente no es 

compatible con et estado etc equillbrio permanente. Los Isótopos lneStables ele un elemento 

son también llamados lsótopos radiactivos o radiolsótopos. (2) 

Un ejemplo de esto es el Uranio 238 el cual espontáneamente en"lite rayos alfa. cuando l.U'1 

núcleo ele u .- plccde W'la partícula alfa. el fragmento restante tiene un número atómico de 90 

y un número de masa 234. Es, por lo tanto. l..U"l núcleo de Torio 234 
• 

238 a2 u ------+ 2:w eo Til + ... 2 l ... c 

Cuando un núctoo se desoornpone de esta manera espontáneamente, se clce que se ha 

desintegrado o que ha sufrtdo desintegración raclactlva. 

Un núcleo también puede cambiar de identidad si es bombardeado por ..-. neutrón o por otro 

núdeo. Las reacciones nudeares que son inducidas de esta manera red.ben el nombre ele 

transmutaciones nucleares. una transmutación se presenta, por ejerq>lo. a.ando et núcleo 

del CI "" es bombardead<> por un neutrón (' 0 n ); este choque produce ..-. núcleo de AZUfre 36 

y un protón ( 1 
• p : 1 

1 H ). 

36 
17 Cl + 1 n --+ S + 1 

1 H (1) 

La Inestabilidad ele un nucleólldo se pone ele manifiesto por ta einlslón ele radiaciones 

elcctrornagnéllcas y partículas procedentes del núdeo. Tal fcnónleno lisico es conocido con 

et nombre de BacfjactJVldad 

Los radionucieólldos pueden presentarse naturalmente. o bien ser prod.lcidos y. en tal caso. 

se tes Dama radlonucleólldos artificiales. estos son tos utWzados en Medicina Nudear y se 

obticrlCn en los reactores nudcares o mediante aceleradores de panículas. 

1 .2 LJ'\S RADIACIONES 

t.as radiaciones procedentes de l..ll1. radionuclcóUdo que. corno se ha ddlo parten de su propio 

2 



CAPtnJL<> 1 

núdeo, se han clasificado en radiaciones a, p y y. (2) 

TI.--.. de radiación "' 8 ... 
carga 2+ 1- o 

Fuerza relativa de 1 100 1000 
rw•••netración 

lclentlclad Núcleo de He• 2 EJecirones Radiación de alla 
ener.iía 

(l) 

1.2. 1 Radlación a 

E..<;;te tipo de radiaciones están constituidas por dos protones y dos neutrones, es cledr. 

coinciden con un núcleo de helio (He • 2 ). su carga es positiva debido a la presencia de los 

protones. 

una transmutación es cuando un raclonucleótldo produce una ernsión "'· el nuevo elemento 

tendrá un número de masa Inferior en cuatro undades y su núcnero atÓITilco habrá 

descendido en dos. 

corno eJCITlplo de cnllsor m tenernos el Ra 2 ::16 _ • el cual se transmuta en Rn 222 .,,. tras haber 

elTiltldo una partícula "' . (2) 

2::16A8Ra _.,..22288 Rn + '2He (l) 

El alto poder de Irradiación de los enllsOres y su escaso poder de penetración que dificulta su 

detección externa. hace que estos errasorcs no se utilicen en Medicina Nuclear. 

1 .2.2 Radiación p -

Esta radiación está constllulcla por un electrón procedente del núcleo ele lil radlonucleólldo, es 

por tanto, de carga negativa ( 0 ,. e ). (2) El superindloe ~ lndca que la masa de los 

electrones es cxccslvacnentc p<x:tt..Jcña en con"l(>éYadón con la masa de: l.Il nucleón. 

La tran .. c;mutación que se produce da origen a 'LU'l elemento de igual número másico y de 

número at6rnico SL1pertor en t..DKI LD'lldad. 

---. I 1 p + C) 1· C (l) 

3 



CAPtn.JLo 1 Antcc::odontcs tcórtoos 

Entre los radlonucleótldos elTllsorcs de radiación p- debernos ITICncionar especialmente el C ••. 

H 3 yel p3a. 

Las panículas 11- son crnlllclas por cada radl<>nucleólldo. con una energía carae1erfst1ca mucl10 

mer10r que la de las partículas "' (IOCX> veces Inferior), corno consecuencia su poder de 

penetración es mayor. 

Existen radlonucieótldos que elTliten una partícula análoga al cleClrón pero de carga positiva 

que se conoce corno positrón, a tal emisión se le denomina 11+; el positrón es emitido tras 

haber pasado un protón a neutrón. 

La emisión p+ está caracterizada JX>r una transmutación que da origen a un elemento de 

número atómico menor en una unidad, debido a la pérdida de un protón. (2) 

1 aP --+ªon+ 0 ,.e (1) 

Un ejemplo de radlonucieótldo que produce una emisión 11+ es el N ' 2 • 

La Medicina Nucl<"ar diagnóstica, utiliza los emisores 11 en pruebas -1n vltro-. nlCCllante tos 

Uarnaclos líquidos de centeUeo. 

Tanto las partfet.das "' corno las 11 - y p+ son expulsadas del núcleo. 

l .2.3 RacUación y 

Esta raclación es de naturaleza electromagnética de longitud de onda muy corta, es decir, la 

misma que CC>rTesponde a la luz visible, a la radiación ultravioleta o a los rayos X, y no posee, 

por tanto, ningún tipo de caga, ( 0 o y ). 

La radiación y, a diferencia de las radiaciones"' y 11. producen una Ionización lndreCla en su 

paso a través de la materia. La radiación y expulsa un electrón de un áton10, ya sea por 

efecto fotoeléctrico (el electrón es de capas profundas, siendo emitidos a continuación rayos 

X>. o por efecto Cornpton, (el electrón es de capas superficiales y en tal caso no sólo se 

obtiene un electrón, sino que además aparece w-.a radiación y de menor cncrgia, y es el 

electrón expulsado el que Ioniza el ITICdio). 

4 



CAPITULO 1 

La capacidad de penetración de la radadón y es mucho mayor que la corTesp<>ndiente a la !}, 

Esta propiedad es la que permite la utilización de tos enlisores y en Mcclldna Nuciear y por ello 

son los más usados en este campo. 

La mayoría ele los emisores y. corno el 1 131 
• Au 198

• Ga 08 
• emiten a su vez. radiación J'. 

Detenninados radlonudeótldos son emisores y pt..ros. slerxlo el más usado de ellos el Te aorn_ 

El proceso que sufre dicho radlonucieólldo se denomina transición lsornérlca. (21 

l .3 ASIÓN NUCL.EhR 

En la fisión nudear un núcleo pesado (número de masa > 200), se divide para fonnar núcleos 

más pequefJC>S de masa lnlerrnedla y uno o más neutrones. Va que los núcleos pesados son 

menos estables que sus productos, este proceso libera gran cantidad de energía. (3) 

SI una fisión produce dos neutrones, estos dos neutrones pueden causar dos fisiones. Por lo 

tanto. los cualros neutrones liberados. van a pcoc:luclr cuatro Cisiones y así sucesivaniente. Se 

les da el nombre de reacciones en cadena ramificada a las reacciones que se proctuc:en de 

esta manera. ( 1) 

1.4 SERIES RADIACTIVAS 

Las serles radiactivas o series de desintegraciones nucleares se denominan a ta sucesión de 

reacciones nucleares que se Inician con un núcleo Inestable y tennlnan con uno estable, por 

ejemplo, algunos núcleos corno el u 230, no pueden ganar estabilidad por una simple emisión, 

por consecuencia, se presenta una serte de suc:eslvas emsiones: El u 2318 se desintegra hada 

el Torio """ el cual a su vez se desintegra en Protacttnlo """ desintegrándose 

subsca..JCntcrncntc. Tales reacciones sucesivas continúan hasta que se forma un núdeo de 

P1oITK> 200 que es estable. ( 1) 
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1.5 PERIOIX> DE SEMIDESINTEGRACIÓN MOA MEDIA) 

Se llama período de sernidcsintegradón (T 1h) al tiempo que tarda en reducirse a la mitad la 

actividad de un radlonucleólldo, o sea que en este intervalo de tiempo el número de 

desintegraciones por unidad de tiempo se convierte en la mitad de su valor. 12) 

se han podclo observar vidas rnccllas que van desde rnlJlonésin-.as ele segundo hasta rrlillones 

de años. 

lsól~~ Vida media (años) Tino de deslntewac>ón 

U"""-· 4.SX 10 9 Alfa 
U"""- 7.1X10 11 Alfa 

Radloisólcpos naturales n-.=~ l.4X 10 'º Alfa 

K "'·-
1.3 x 1ou Beta 

C" ... 5700 Beta 
e""" - 24000 Alfa 

RadlolsólOpOS slnlétlcos 
es 137 ... ..., 30 Beta 
Sr""- 28.2 Beta 
1 131 .. _ 0.022 Beta 

Una característica llnportante de la..-. vidas rnccllas en la desintegración nuclear es que no se 

ven afectadas por las condiciones externas tales corno la tcrnpcratLU"a. presión o estado de 

cornblnaClón química. ( 1) 

Cada radlonucleólldo se caracteriza por una vida rnec:lia invariable, e><presacla en unidades de 

tiempo y por la naturaleza y energía de su radiación. La energía es expresada en electronvolt 

(eV), kllo·electronvolt (keV) o rnega·electronvolt CMeV). (S) 

1.6 DETECCIÓN DE LA RADIACIÓN 

La radiactividad se puede rnccllr y detectar rneclante un clspositlvo conocido corno Contador 

C".cigcr-M("dlcr. el cuál con...c;isfe de un tubo sellado con un cable delgado que pasa por su parte 

rnodia, aln .. "dedor de la pared Interna del tubo está un cilindro metálico delgado; tanto el cilindro 

corno el alambre se conectan extertonncntc a una batería. Cuando el producto de una 

desintegración radiactiva penetra al tubo. deja tras de si una estela de Iones que conducen Ja 

corriente eléctrica. A...c;í. cada partícula rac.Uactiva. Q\.JC penetra en el tubo. ¡:wcxluce un ligero 

aurncnto en la corriente de electricidad entre los ck>s metales. En otras palabras. el circuito se 
6 
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cierra rriorn.enlánearnente cuando la rac:lación penetra en el tubo. Asi, un 11'-l)o débil ele 

corriente puede convertirse en un parpadeo h . .11Tlinoso. LU"l chasQUk:lo o al..Jl'l"1erltar el valor 

registrado en un contador. Se pueden hacer recuentos de radiación reproducibles y 

surnarnen1e exactos. C4) 

l .7 UNIDAD DE ACTIVIDAD 

La unidad en que anuguarnente se daba la actividad nudear o nLanero de clestntegraciones 

por unidad de liernpo era el~ (CI). que corresponde a 3.7 x 10'° cleslnlcgraclones por 

segundo. NOfTT1Blrncnle, se usan submúltiplos colTIO el rnCI cmllcurie, 10 -<> curte) y el µCI 

(rrllcrocurle, Jo .., Curie). C2) 

En el slslema Internacional cs. 1), las canlldades ele radiactividad son e>qXCsadas C0<T10 

becquerel CBq), el cual es 1 deslnlegradón nuclear por segundo, el siguienle factor fac:lllla la 

conversión entre los dos sislernas ele unidades: 

l Curie (CI) = 3.7 X JO'º Bq. CS) 

Los radionucleótldos se presentan. para su uso, en dferentes fOITllaS quúni.cas, ya 5eéV'l sales, 

coloides o macroagregados sln que ello altere en lo más rTilnirno su cxxnponanllenlo corno 

emisor de radiaciones. La propiedad ele ernillr radiaciones eslá vtnc:ulacla al núcleo del álorno 

y, por ello. es independiente de la molécula o coniplej<> del que fonna parle. 

La expresión rna1ernát1c:a C2) que relaclona la actividad ele una muestra ele un radlonuc:leólldo, 

con el llernpo lranscurrtdo y la actividad que luvo en un princ:lpio, es: 

A=Aoe-,_ 1 

A - ac:livtclad Iras un tiempo t: Ao- actlvlclacl inicial; e- exponcnclal; A.- constanle de 
deslnlcgraclón; 1 - lierripo 1ransculTldo 

l .a DOSIS DE RADIACIÓN ChCTIVIDAD BIOLÓGICA) 

Para medir la.e; dosis de racliadón se utlliZCU"l corn(.uvnente dos l.81ldades: el racl y el reni.. 

Un UKJ Cradiation absorbed dose: dosis de radiación absorbida) es la canlldad de radiación que 

deposita l x JO -• .J de energía por kll<>Sl'alTIO ele lc:iido. Un rad de rayos alfa puede producir 

7 
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más dafio que un rad de rayos beta. Por consecuencia el rad se multiplica ¡:x>r url. factor que 

mide el déu~o biológico relativo producido por la radiación. A este facior se le conoce corno la 

efectividad biológica relativa de la radiación abreviada BBE crelativc biological effcctivcness). 

La RBE es de aproXin-iadarncnte 1 para Jos rayos beta y garnrna y de 10 para los rayos alfa. 

El valor exacto para la RBE varia según la dosis total, su velcx::idad y el tipo de tejido afectado. 

El producto del nt:arncro de raci.c; y la ROE de la racüación nos proporciona Ja dosificación 

efectiva en ra:n5 (roentgens eql..úvalentes para el hombre). 

Número de ren-is = (número de rads) (RBE) ( 1) 

1 .9 HISTORIA DE 1.A MEDICINA NUCLEAR 

Anteriormente, una lesión o alguna enfcnnoc:lad constitt . .áan una gran incógnita. así co1no la 

localización y tarnaf10 de una fractura ósea o la presencia de un cálculo renal. A finales del 

año 1 895 nadó la era de la imagen, simultáneamente con la introducción de la cinematografía. 

Fue el hallazgo ele la física que mayor impacto directo tuvo en la medicina, con ella nacieron la 

radiología y la medicina nudear. que ofrecieron irnpOrtantes y novedosas herramientas para el 

cllagnóslico y tratamiento de algunas enferrneclades. 

En la presentación del descubrtrnlen10 de los rayos X por el tísico Wllhcln Konrad ROentgcn. en 

1895, se encontraba J\ntolnc Hcrvt Becquerel. qt.Ji.en estaba muy interesado en CCJITIPl"Cnder la 

naturaleza de la fluorescencia observada en una placa de (.>latino-cianuro de bario en respuesta 

a la actlVidad del tubo de rayos catódicos. 

Él inició una serie ele experimentos con sustancias fluorescentes completamente cubi.er1as por 

placas fotográlicas. Pero el sol de lnVierno de esa época. <enero 1896) era débil y no 109"6 

excitar sufidcnterncntc la fluorescencia para que ésta gcneréW'a rayos X que atravesaréU"l la 

cubierta protectora de material fotográfico. Guardó las placas en un cajón cerrado. en espera 

de mejores corxlidoncs de sol. 

En mar7..o reveló las placas y buscaba obtener una huella débil de la poca fluorescencia que 
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logró generar. Pero su sorpresa fue ITic'l.yú.scula al ver Ja huella ITk-\s intensa que lo que 

esperaba; a.sí Becquerel c:k:scubrió Ja radiactividad natural ya Ql...K' en aquel cajón había t.U"laS 

sales de uranio que emitían radiación. lndependienterncntc ele cualquier fenórneno de 

fluorescencia. Este nuevo tipo de radiación era aún más penetrante que los rayos X. 

El fislex>. Endre Hógyes, publicó UTl trabq)o en una revista n"léctica en el que sugería que la 

nueva técnica podría ser aplicable en el campo ele la rneclclna. Su trabajo, titulado "Fotogratia 

del esqueleto a través del a...aerpo por el método de ROcntgcn"' se ilustró con una serie de 

radlografias. entre ellas l.D'la de W"l esqueleto de rana.. 

Del descubrirn.lento de Becquerel de la radiactividc"'ld natural, se dcrtvan. entonces en 1898. el 

aislamiento del radio (Ra ~ por Plc1Te y Maric Ct.rie y sus aplicaciones nlédicas, la 

radloqufrnlca. los Isótopos radiactivos artificiales y por último la energla atómica. (6) 

El campo ele la rncdidna nuclear surgió en la dócacla de 1930. cuando los lnvestlgadol"es 

empezaron a producir íósíoro raclactlvo artllldal y a utlllzark> para tratar a pacientes con 

desórdenes sanguíneos. (71 

La radlobiologla y la radloprotccclón nacen en los primeros años del siglo XX corno una 

respuesta a las observaciones de los 1n6clcos al ccxnprobar la relación entre do.sis de 

radiación y nesgo de cáncer y se rorrnulan, por tanto, algunas reglas ele racloprolccdón y se 

fija una dosis rnáxlrna aaruslble. 

Gcocg Von Hcves Inició el empleo de los marcadores, en 1913, con radlois61opos naturales. 

En 1922, Antoinc Lacassagnc descubre el principio de la autorracllografia. 

En 1934 Irene y Fréderic .lollot C'uic descubren la radlactlVlclad artificial y se da Impulso a sus 

aplicaciones médicas. se aprende asf a íabricar Isótopos raclactivos ele la mayor parte de k>s 

elementos nah.Jralc..c; y. gracias a la radiación Qt.Je ernten, se puede seguir en el interior clel 

organismo humano su destino o el de las moléculas en los que se han Introducido. (6) 

La invención del rcaclor nudear en 1940 pcrrnlió a los dcnllficos generar sustancias 

nudeart .. --s con faclllclact. (7) 
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con la primera y segunda guerras mundlalcs aumentó el uso ele las radiaciones y se 

desarrollaron equlfX>S. materiales opacos de contraste, fuentes de alta energía pa-a la 

radJoterapia. apücadores de radio para el tratamiento ele cáncer y en mejorar la.e; técnicas 

cllnicas. se logró la Imagen en rnovlrnlento por fluoroscopía que pcnnlte ol:>senrar. en tiempo 

real, la contracción cardíaca, el tránsito de la sangre por \..JClél arteria o el Oujo ele orina por los 

rif10ncs. (6) 

Una fecha i~antc para la medicina nuclear es 1946 cuando un paciente con cáncer 

tiroideo fue tratado con yodo radiactivo lo que causó la desaparición completa del tumor: esto 

se conslderó corno el verdadero principio de la medicina nuclear. El concepto de ITlCdicina 

nuclear fue un descubrimiento trascendental para la medicina de diagnóstico debido a la 

habWclacl de tratar una enferrneclad con racliofánnacos. asl como monltorcar y definir la forma 

y estructura de un órgano. (7) 

A partir c1e 1948 se Inicia el "marcado" en el hombre con radiolsótopos artlllciales, por 

ejemplo, al observar la fijación del yodo radiactivo 11'3 '1 en la glándula Uroldes se puede medir 

su radiactivlclacl y así evaluar su actividad funcional desde un punto ele vista morfológico. (6) 

El primer trab'lfo ITléclico con Te _,, fue reallzaclo a principios ele 1960 y estudiando la 

fisiología ele la tiroides, se obserVó la locallzaclón del Te """' (corno TC04-I en dicha glándula. 

El azufre coloidal marcado con Te 9Qn fue el siguiente paso en el deSéK'J'ollo ele raie:li.ofánnacos 

ele Te """' en 1964. El desarrollo ele generadores ele Te ,_,, disponibles c:ornerdalrnente 

completó el lrTipulsO final para la iITipc>sidón del Te """'corno nucleóticlo ele elección en el área 

de la medicina nuclear. (B) 

Desde 1970, con la aparición ele la cscin!Uografia y las cámaras de centelleo se obtienen 

ln1ágencs ele calidad que pcnnllen evaluar la función de cualquier órgano clelenninaclo del 

cuerpo, luego las cámaras ele positrones. la tornocsclntlgrafia y el diagnóstico funcional por 

imagen hacen que la medicina nuclear se convierta en una de las ramas más ctnárnlcas de la 

i11ra:gcr1ología médica. 
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En t 979, Hounsfleld recibe el premio Nobel por su invención ele la tornografla cornputarlzada, 

que perrnlte estudiar cortes del Cl.lCrpC> en tos que se cornblnarl miles de elementos de 

información para producir l..lllél imagen ciara que revele nuevos datos a radiólogos y médicos. 

Diez años después surge ta resonancia magnética, en la que se ulillzan cwnpos magnéticos 

artificiales intensivos para producir señales de radio a partir del cuerpo del paciente. que 

traducidas por con11:>utadoras dan bnágcnes dctattac::laS. a color. 

Con la radioterapia se busca des~rúr selccttvarnente las células responsables de los fracasos 

postoperatorios en tratamientos ex>ntra el cáncer. se maneja la radioterapia externa. la 

braquiterapia con fuentes radiactivas colocadas en los tejidos o cavidades naturales duran.te 

cieno tien"lpe>. la radi.ofisica tTiédica que permite ITledlr la cantidad exacta de rae.Ilación que se 

debe aclrnlnlstrar al paciente y cllstribUlrla de modo adecuado en los ttjldos para destruir la 

neoplasia cancerosa sin alterar el tejido sano y la raclloblologfa que permite conocer los 

mecanlscnos de acción. de las radiaciones y su uso óptirno tanto en el tejido normal corno en 

el patológico. (6 ) 

1.9.1. Fechas más importantes en la historia de la rncclcina nuclear 

1 896 Henri Becquerel descubrió rayos misteriosos del ...-anlo. 

l 897 Mari.e Curie nombró a los rayos misteriosos corno racliactMdad. 

1 913 Freclcrick Proeschcr publicó el primer estudio de la inyección Intravenosa de radio 

para la terapia de varias enfcrrncctadcs. 

1924 Georg de Hevcsy • .l.A. Chrlslian..<>en y Sven L<>nlholt realizaron los primeros diseños 

de estudios en animales con Pb 210 y Bi :ouo_ 

1936 .John H. •~""Tcnce, hl7..o la primera aplicación terapéutica cllnlca de un racllonucleóttdo 

artificial con P 32 para tratar la lcuce1nla. 
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1938 John UV!ngood y Glcnn seaborg descubl"lcron yodo 030 y cobalto ""· 

1939 Emilio Segre y Glenn Seaborg descubrieron el tecncdo _,,_ 

1 946 SainueJ M. Seldlln. Leo D. Mar:incW y EJeanor Oshry trataron a un paciente con c-"clnCCr 

tiroideo con yodo •3•. 
1950 K.R. Crispen y John P. Storaasll radoettquetaron albúmina de suero hurnano con 

yodo 131 para la Visualización del Dujo ~ ~e dentro del corazón. 

1951 La U.S. Focxi and Drug Adrninlstra1ion (FDA) aceptó el uso del Nal 131 en pacientes 

con enfermedad de la tiroides. Fue el primer radlofárrnaoo FDA aceptado. 

1958 Hal Angcr Inventó la •cámara de cintilación o centelleo", un dispositivo de 

vtsuallzad.ón que hizo posible monltorear estudios dinámicos. 

1962 David Kuhl lntrodl.!io la tcxnografia de reconstrucción de c01islón. Este método se 

conoció posteriormente corno SPEGr y PET. 

1971 La Asociación Médica Americana reconoció a la medicina nudear oficialmente corno 

una especialidad médica. 

(7) 
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CAPÍTULO 2. GENERALIDADES 

La MecUdoa Nyctear es la especialidad que usa cantidades pequeflas de radionudeótido o 

radiotrazack:x' para diagnosticar o tratar ciertas enfenncdades. Los radiotrzadorcs son 

substancias Ql.E se atraen por órganos específicos cuando estos se lntroctucen en el cuerpo, 

producen errlisiones. las cuales se transfon'l'\aCl en imágenes usado l..U"l tipo especial de 

cámara: Garnrna Cámara o Cámara ele centelleo. al transformar las imágenes se produce 

información del funcionamiento del órgano en estudio y así el rnédlco nuciear interpreta estos 

estudios y deterrnin.a ta causa de la erúennectad. (7) 

La Meclciria NucJear tiene una estrecha relación con diversas ciencias básicas y aplicadas. 

corno la Física, Quirnlca, Electrónica. Cibernética y Farmacia, y oon otras ramas ele la Medicina 

corno Plslología, Plslopatologfa, Radiodlagnóstlco. 

La Medicina Nuclear es la cspeciallclac:I médica Ql.E empica los Isótopos radiactivos, las 

radiaciones n~ares, las variaciones clectrornagnétlcas de los componentes del núcleo 

atómico y técnicas blofüilcas aflncs para la prevención. dlagnóstloo, terapéutica e Investigación 

médicas. Incluye el estudio ele los fenómenos biológloos originados por la utilización ele los 

isótopos radiactivos, asl oomo el empleo ele ciclotrones y reactores nucleares en la producción 

de racllonuclcótldos ele LL'iO rnédloo, y la aplicación de sistemas ele reoonstrucclón de 

Imágenes y ele elaboración de datos. 

2. l CAMPO DE ACCIÓN 

a) Prevención: 

la Medicina Nuclear aplica los conociITilcntos y técnicas de higiene, medicina proWáctlca y 

preventiva y de la protecclón radiológtca. 

bl Investigación: 

la Mcclicin.a Nuclear se desarrolla en la investigación básica y ~llcada. utWZc-vxk> isótopos 

radiactivos y técnlcas blof"t.sicas afines. 
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C) Diagnóstico: 

Incluye. fundarnentalrncntc la realización de pruebas f1J1cionales. morfológicas. c:llnárnicas. 

morfofuncionates y anailucas. basadas en principios bloqulrnlcos, fisiológicos Y 

llslopatológlcos. encarnlnaclas a tener un rr>ejc>r c:onodrnlenlo y comprensión de la estructura y 

función del cuerpo htnKlno en estado de salud o ele enfermedad. 

d) Terapéutica: 

induyc en su campo ele acctón alglUKlS incticaci.ones terapéuticas concretas reallzacta..c;. 

mediante la aclrnlnlslradón de radofárrnaoos a los pacientes. También comprende el 

tratamiento y prevención ele los efectos bioJógtex>s provocac:k:>s ¡:XJr la exposición a radiaciones 

torú7.antcs. especialmente cuando esta C.>q>o:Sidón se debe a irradiación ex"terna. (9) 

2.2 PAi~ REALIZAB EL EXAMEN 

Todos los procedrnlcntos en Medicina Nuclear slgt.en 3 pasos principales: 

Adrninlstración del radlotrazador. obtención de las Imágenes y el análisis de éstas. 

Los marcadores se adrnlnlstran por vía tntrél'Verx>sa. por vía oral o JX>I' vía respiratoria. (Los 

efectos colaterales o las reacd.ones alérgicas son surnarnente raras). 

En la fase de la oblención de tas imágenes, Ja cámara de centelleo se posiciona en el área del 

cuerpo a ser exarntnaclo. El paciente debe permanecer trrnóvll dcrante el estudio. Al ténnlno 

de éste. el médico especialista en medicina nuclear examina las imágenes para elaborar un 

Informe para el médico tratante. 

La medicina nuclear es un método sin dolor que propoo-ciona lnfOITT>aClón que otros métodos 

no presentan y con un costo que va desde S3. 000 hasta s 1 s.000 según el tipo ele estudio. 

E.."i IInportante hacer notar que un examen de medicina nuclear no exige un tralarnlento previo. 

pero es requisito que el paciente se lnfonne de tOITial' las precauciones neoesarias después de 

reall7.ar el examen. cabe decir que clcspués del examen el paciente es capaz de retornar 

todc-.s sus actividades diarias normales. Cuando el paciente es de sexo fen>enln<> se debe 

informar al médico si está embarazada o arnarnantarxlo; en caso de embarazo, es neccS<.....-io ... 
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evitar la exhibición del feto a la radiación. (10) 

Estas especificaciones se conta-nplan en la NOM-013-NUCL-1995 (SO) cuyo reslJTle'l"l se 

encuentra lndl..Údo en el capítulo 6 N01TTia"i Relacionadas, de este trabajo de tesis_ 

La n>ayoria de los radlotrazaclores son elirnlnadocs en forma natural por el cuerpo. Se debe 

beber suficiente líquick> después del exarnen para ayudar a que el fármaco administrado se 

elirrllne rápidarncntc. 

Algunos de los beneficios de la Medicina Nuclear son su alta sensibilidad a las anormalidades 

o alteraciones en la función. y estruciW"a de un éwgano ya que los proceclirnientos de 

visualización de rnccllclna nuclear Identifican anonnallclades muy temprano en el progreso de 

LU"la enfermedad larga antes de presentar slntornatología clínica. pennlttendo ser tratada a 

tiempo. 

Los procedimientos de medicina nuclear están entre los exámenes de visualización de 

diagnóstico más seguros actualmente disponibles. un paciente sólo recibe una cantidad 

pequeña de radiofárrnaco. lo suficiente para proporciona:- Información Je diagnóstico. De 

hec:l>o. la cantidad de radiación de un proccclirTilento de medicina nuclear es menor 

comparable con el de una radlografia de diagnóstico. UOI 

2.3 RADIACIÓN NATURAL Y RADIACIÓN ARTIFICIAL 

Aunque no nos danos cuenta. todos nos exponernos oontlnuarnente a Ja radiación natural y a 

fuentes de radiación. 

Las radiaciones naturales provienen de los rayos cósmicos que llegan del espacio exterior (del 

SOi y otras estrellas) y de los elementos radiaciivos. que se encuentran en los rnatertales con 

los que se fabrican las casas habitación. en el aire que respiramos. en el agua que bcberrlos y 

en los alimentos que tngerirnos. EJ w-anio y el radio. por ejernplo. se encuentran en rocas 

cocnunes corno el granito. en pecp...aer-1as cantidades. El gas raclactivo radón está presente en 

el aire que resplrarnos. Las radiaciones naturales prOvlencn tarrbién del potasio y del carbono 

que hay en nuestro propio n1erpo. 
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La práctica de los depones de Invierno, el alpinismo y los viajes en avión contribuyen a 

aumentar la cantidad de raclladón natLU"al recibida. ya que las radiaciones procedentes del 

e~o exterior. al haber menos capas de aire que las absorban;, son más intensas a grandes 

alturas que a nivel del n:iar. 

Se Uan"\rul racladoncs artificiale.s a la.e; que provienen de fu(':ntes creacfa,c; por el horT'thre, tale:; 

corno aparatos de televisión. relojes con carátulas ILUTlinosas. apa-atos de raclografia utilizados 

para el diagnóstico n"léclico y en rnecticina tcrap6uUca. centrales nudec-.res. etc. 

El efecto de l..U"la dosis de radladl>n varía enorrnernente, de acuerdo con el tiempo durante el 

cual se haya recibic:k>. Las consecuencias de la exs:x>sición del cuer¡x> hLunan<> a las 

radiaciones durante algunas horas aumentan de acuerdo con la dosls. (1 1) 

<.:on los pro<>edlrnienlos oo la medicina nucl.-.ar. el paciente rcdhe la misma =nttclac1 cte 

radiación ac:lqulrtdc• en unos meses de vicia normal. 

F..I méctlc:o n1 Jdr.ar p1 KX"tr. .selr.cc.tonar rJ exarT'le'n má.c; apropirK"lo pe-va el prohlCYT"\R rnéclco 

panicular del paciente, y por eso evita cualquier exposición ele la racllación Innecesaria. 11 O) 

2.4- PROTECCIÓN RhDIOLÓGICA 

Es importante incorporar los conceptos ele protcc:clón racllológica en la planlllcactón ele los 

servidos de diagnóstico y tratamiento, así como coordinar los métodos de garantía de la 

calidad y seguridad radiológica. 

Los prtrneros efectos identificados fueron los de carácter agudo: eritema cutáneo. cataratas y 

descenso de la proclucción de células sanguíneas, cuando se recibían dosis más de mil veces 

mayores que las que recibe al año una persona nonnaJ a partir de la radiación natural. Más 

tnrc1c sr. dca_c;o. lhrlcron tos cfcc.tos cardnogi:nJc:os. 

Las personas que trabajan con raclac:loncs y en consecuencia tos pacientes. están expuestos 

en forrrlil inevitable a dosis pequeñas de racladón en circunstancias ncwrnales. Donde se 

utilizan radiaciones con lineS nlédlcos, habrá que lnlrodUClr medidas de seguridad en el 

dlscño, uso. reparación, mantcnlrnicnto y ellrnlnaclón final de los emisores radiactivos. (ti) 
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2.S APLICACIONES DE LOS PROCEDIMIENTOS DE LA MEDICINA~ 

Neurología: 

diagnostica la cnfenncclad de l\l:zhe!rncr, demuestra canlblos en clelnenda de pacientes con 

SIDA. evalúa a los pacientes para cl~a de vena carótida. 

Oncología: 

localización de turnores, identifica slllos de metástasis. valora la respuesta a la terapia y revela 

cáncer en hueso. (ClnlUografia ósea) 

ortapedla: 

Identifica traU1Tia o lesiones de hueso, evalúa c:arnblos artríticos y la magnitud de las lesiones, 

localiza sitios para la biopsia en pacientes con tumores y miele la magnitud de tumores. 

Urologfa: 

evalúa la función de riñones y concluctos urinarios, descubre obstrucción en tracto urtnarto, 

diagnostica hipertensión renovascular, desculxe rec:haZo de un trasplante renal y nelittls. 

(ClntUografia renal) 

Cardiología: 

diagnostica enfermedad de arteria coronarla, mide efectividad de clrUgÍas y de terapia para la 

eficiencia cardíaca, descubre rechazo de trasplante de corazón. lclenllfica a pacientes de alto 

riesgo de ataque cardiaco y con deficiencia cardíaca, determina la extensión del daño de 

músculo después de lrúarto al rnlocardo, ITlide toxicidad cardiaca por quimioterapia y evalúa 

enícnnedad vascular del oorazón. (Cintllografia cardiaca). 

Aplicaciones pulmonares: 

diagnostica embolia pulmonar, deSctbre complicaciones pulrnonéll"es, cuar>tlflca ventilación 

pulmonar y pcñuslón sanguínea, descubre rec:haZO de trasplante de pulmón, descubre 

cambios en la respiración de pacientes oon ql.ICITladuras. (Clntllografia pulmonar) 

Endocrinologla: 

dctcnnlna las funciones de vesícula billar e hígado y su obstrucción por cálculos (Clntllografia 

hcpatoblliar). 
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Otras Aplicaciones: 

diagnóstico y tratamiento de hlpertlrolcisrno, evalúa la función de la glándula y muestra su 

estructura, (Clntllografia tiroidea), descubre coledstltls aguda. revela sangrado gastrointestinal 

agudo, manifiesta torsión testicular e irúecclones ocultas. (10) 

2.6 IMÁGENES EN MEDICINA NUCLEAR 

La lrúorrnadón clínica ob1enida en la Medicina Nucl~"'ll". se deriva de observa- la distribución do 

un racllofánnaco a<inlnlstrado al paciente. ./\1 incorporar un racllonucleótldo a un fármaco, se 

pueden hacer rneclidas de la distribución del radlofárnmco por la cantidad de raciactlvldad 

presente. Estas medidas pueden rcall7~se In uluo o Jn ullro. La ¡magen In uluo es la fonna 

más común de los procedimientos en la medicina nuclear, todas las Imágenes son detectadas 

con una gamma cámara, la cual demuestra la función de un órgano en vez de la slrnple 

anatonúa. Las n-.ediclas In ultra se reali:zan en muestras tornadas de los pacientes. corno el 

aliento. orina y heces fecales. para dctcnnlnar la cantidad ele rac:llofárrnaCO presente en ellas. 

2.6. l Instrumentación 

Los aparatos de Medicina Nuclear están constituidos esencialmente por una cadena fonnada 

µor tres unidades básicas: Detee1or (R), Dispositivos electrónicos (S) y Unidad de presentación 

dcdatos(O. 

R s T 

n: collrnadoc. b: cristal de cernclle<>. e: tubo fotornultl~. d: prcnmpllfi,,__, e: arnpllllcador, r: 
analizador de tmpulsos, g: c.lsP<>Slllvos clcctrónlcos, h: unidad etc presentación de datos, v: fuente de 

alla len.sión. 

18 



Ocnemlldodcs 

2.6.2 Garnrnacárnara 

La gamma cácnara es el principal lnstrunento erTIPleaclo para crear las imágenes en la 

Mcclicina Nudcar. (2) 

Permite obtener lrúonnaclón sirnUltánea ele tocios los puntos ele su canpo de visión y 

propocciona la garnrnawafia ele la zona estudiada. 

Ésta consiste en un eX1enso clctector frente al cual se coloca al paciente. Actualmente están 

sl.ll'gienck> las cámaras con detector dual, JX,!OTllticndo obtener dos vistas simultáneas a través 

del paciente. 

Las cámara .. moclcmas son controladas por coniputadora permitiendo al operador obscrVar la 

Imagen resultante y reproducirla en pelíCl.da fotográfica o enipleando una impresora. 

2.6.2.1 Modo de operación 

La cllstrlbuelón de los rayos gamma emitidos por el radiofárrnaco se produce en el cristal de 

centelleo ITICdlante el collrnador. Los rayos ganvna, que no son visibles al ojo htrnan<>, son 

convertidos a destellos luminosos por el cristal de centelleo. Esta luz es transformada 

entonces. a seilales electrónicas por un arreglo de tubos fotornultlpllcadoreS (PMT, 

photornultlpUer tubcs) situados al fondo del cristal. Después. la señal que sale de los PMT es 

convertida a tres diferentes señales. dos de las cuales ( X y V ) dan lrúonnación ele la 

locallzaclón espacial del centelleo y el tercero ( z ). representa la energfa Incidente en el cristal 

por los rayos ganirna. La señal Z pasa a través del analizador de altura de pulsos (PHA. pulse 

helght analyzer). el cual detennlna si la energfa de los rayos ganyna recibida está dentro del 

rango de valores esperados para un radlonucleótldo en particular para crear la Imagen. Si la 

señal z tiene un valor aceptable, Ja señal se registra mostrando que se han detectado los 

rayos garrwna. 

2.6.2.2 Colimador 

COn"'lCl todas las formas de radiación clcctrornagrlética.. los rayos garrrna. son emitidos en 
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todas direcciones. si se usara únicamente l.Sl. detector no se obtenckfa ~ imagen. ya que no 

habría relación entre la posición en la que golpean las rayos ganvna. en el detector y la fonna 

en la cual son emitidos por el paciente. En tXl sistema óptico se emplean lentes que enfocan 

la luz, pero para los rayos ganwna, se utiliza el collrnaclor. 

El ttpo más común de éstos es el CCJllrnador de orilldos paralelos. que consiste de una placa 

conductora a través de la cual C<XTe LUl arreglo de pequeríos orificios con ejes perpendiculares 

a la cara del colimador y paralek>s entre ellos. SOio aquellos rayos ganvna que vlé\ian a lo 

largo del eje del orillclo pasarán hacia el cristal ele centelleo. mientras que aquelk>s que se 

aproxln>en al colimador en ángulo oblicuo serán absorbidos. Asi la Imagen se forma con los 

rayos garnrna que viajan en la dirección del colimador. 

Los dos parámetros pl'lncipa1es que cles<7iben el fLwlclonarniento del collrnadar son la 

resolución espacial y la sensibilidad, esto es que, la resolución de la lrr>agen será tnejor para 

aquel órgano que esté más cerca del oollrnador y la sensibilidad del collrnador es 

Independiente ele la clstanda que hay er.tre el órgano y la cara del collrnador, slerripre y 

cuando fX> haya algún material atenuante entre ellos. 

Mientras el collrnador de orificios paralelos es usado para la mayoría de los estudos, están 

disponibles otros diseños ele collmadores para otras aplicacl<>nes especiales: 

• El collrrlaclor convergente, con orificios que aoincntan la lrraagen ele un órgano pequeño. 

• El collrrlaclor divergente pennitc disminuir el tamaño ele un órgano cuando se cuenta con un 

detector pcqucrlo. 

• El collinaclor ele pin-hale consl.ste ele un gula cónica con un pequeño ortlldo de unos 

milímetros de diámetro en su ápice. Éste restringe a los rayos garnrna detectados, a pasar 

CCJITlO una partícula puntual y la Imagen se produce en el cristal que sufitrá una anptación, 

esto sirVe para agrandar la Imagen ele un órgano pequeño. La glándula tiroidea es el órgano 

que ITlc"\S comúnmente se trata de esta fonna. 
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2.6.2.3 DETECTOR 

La función del detector es convertir los rayos ~arnrna de fonna que se logre Ja producción de 

una Imagen visible. 0 21 

Entre los detectores de las radiaciones crnllidc-.s por los radlonucleólidos. de uso normal en 

Medic:lna Nuclear se dlstinguen: 

a) Cámaras de ionización· prácticamente no se usari en Medicina Nuclear. a excepción de los 

aparatos de preparación de dosis. Las cálnaras ele Ionización son detectare..<> de gas, esto es, 

se obtiene un trnpulso eléctrico que da corno rcsuhaclo una lectura de corriente eléctrica 

debida a la diferencia de ¡x:>tenc:ial que se produce entre dos electrodos cuando las raclacioncs 

atraviesan Ja cámara. 

b) Detectores de serrjcooctuctQCes: existen los detectores de eS1ado sólido que reúnen las 

ventajas de los de centelleo con su alto rendimiento de detección, con las de los detectores 

lipo cánlara de Ionización por la sencillez de obtención del ilTlpulso eléctrico. Están 

consU:uidos por su.;;tanclas sefTiiconducloras. cuya conductividad se rnoclfica por las 

radiaciones ionizantes. 

e) Detectores de centelleo: estos son los ele rnayOI" tJSC> y representan el medio fundar"nental 

de detección. Existen <:lctcctores sólldos y líquidos. La radiación Incide en el crlslal 

rectangular de NaJ adicionado de pcqueílas canlldadcs de Tallo, Na1m1 y se liberan electrones 

que producen excitaciones de los átomos presentes, los cuales al regresar a su estado basal 

ernllen destellos IUITllnosos: se obllene radiación y además del electrón. Estos destellos 

lunlinosos producidos, Inciden en el fotocátodo ocasionando una enllslón de electrones. (21 

2.7 EL Ri'\DIOFÁR.'\.tACO IDEAL 

La..-; características especificas para \.U"l raclofánnaco ideal son: 

Vida media o periodo de sen'lldesintcJ!l'adón slrnllar a la duración de la prueba. 

El radionudcólldo debe ernlllr rayos ganwna y no cnlltlr partía.das cargadas. 

La energía de los rayos garT"STia del>~ CStiV' coniprcndiclo entre so y 300 kcV. 
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El radionucleólido debe ser qulrnlcarnente compatible con el fármaco sin alterar su 

cornportarnlenlo biológico. 

El racllonudeótldo debe estar rápidamente cllsponlble dentro clcl hospital. 

El fárrnaoo debe localizarse sólo en el área u órgano de Interés. 

El fármaco debe ser eliminado del cuerpo con una vida rncclia similar a Ja duración de Ja 

prueba, nonnatrnente sólo unas horas. 

El rndiofárrnaco debe tener una preparación scncllla. 

2.7.1 selección del fármaco 

La caracter!stlca más Importante de que requiere el fármaco es que se debe absorber rápida y 

completamente en el sistema ~co de Interés. En la práctica. la mayoría de los 

radlofánnaoos laonblén se localizan en otras partes del cuerpo. y si éste es radio sensible. Ja 

cantidad de aclivtdacl que puede administrarse será llrnltada. 

El tiempo para que la rac:llaclMdad pcnnanczca en el paciente obvtarnente está Influenciada 

por la dosis de radiación reclblda. Esto no sólo ctepende de la Vida rneclla de desintegración 

de la radiactividad (T fislca) también depende del tiempo que larde el raclofárrnac:o en ser 

excretado del cuerpo. esto es la Vida rr>edla biológica O- biológica). 

La permanencia total del raclofárrnaco es T total: --'-- -___i__ + _,l__ 
T total T lislca T blol6glca 

2.7.2 Tipo y energla de enllslón 

Para crear las Imágenes es necesario que la racllación que se enlite debe ser sUlclenlen>ente 

penetrante para lograr que sea detectada cxternarnente ya que ésta. necesita atravesar varios 

centúnctros de tejido. La energía de la radación afectará la capacidad de penetrar al tejido. 

En la práctica. se prefieren los rayos garnrna con encrgfa entre so keV y 300 keV; la encrg(a 

ideal está. arriba de los 150 kcV. 

Desafortunaclarncnte, los elementos do Interés blológloo. COITlO el Carbono. Nitrógeno y el 

OXígcno, no llenen racllolsótopos que estén dentro de la descripción antertonnente diada para 
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un racllofárrnaco Ideal. Estos elementos en particular tienen radloisótopos con emisión de 

positrones. Éstas partículas poslttvaniente cargadas. al ser atacadas con un electrón. 

producen un. par de rayos garnrna de s 1 1 keV. 

2.8 PRODUCCIÓN DE Rl\DIONLICLEÓTIIX>S 

Los raclionucleótldos pueden producirse a partir ele tres fuentes diferenles: 

Los radionucleóUdos de ~ son prc:x::juddos al introducir un material estable dentro del 

reactor. donde será el blanco ele un flujo de neutrones, o por productos de fisión de un blanco 

de uranio. corno la lrraclac:ión de neutrones incrementa el número de neutrones con 

respecto al núrrlcro ele protones en el núcleo, se producirán radlonuc:leótidos que tendrán una 

desintegración prindpalrncnte de tipo JI. 

El ciclotrón produce un haz ele partículas cargadas, corno alfas y cleuterlones. las cuales se 

apuntan l'ada el material blanco. El radionudeótldo resultante tendrá un exceso ele carga. la 

cual tendrá una desintegración ya sea por emisión ele partículas cargadas positivamente 

(positrones) o por captura de cargas negativas (captura ele electrones). 

ObVlarncnte en la mayoría ele los casos los racllonucleótldos que se producen por cualquiera 

de estas dos formas. son dlstrlbuiclos desde el sitio de proc:tucclón hacia el hospital. Esto se 

convierte en un probl~. ya que los radionucleótldos ele vida inedia corta se desintegran 

slgnlllcativarnente durante la transportación. Afortunac:larnente, el generadOI' soluciona este 

problema, para algunos raclocu.Jdeótidos. 

El generador requiere de la existencia ele un rac:lionudeóllclo de larga vtda media el cual se 

desintegra en otro radlonudeótldo con la vida rneclla requerida. Para esto se necesita del 

lsótopo padre ele larga Vida media. que será sustituido quúTilcarnentc rnccllante el generactor 

por el isótorx> hijo, de vida rnccl.a corta en el rnorncnto en el que se necesite. 

Este ~ent~rador es la fucr1tc de obtención ele los radlonuclcóttdos canúrvncntc más usados 

en l.a medid.na nudc-..ar. por ejemplo el tccncdo "'"wn. cuyo isótopo padre es el rnolll:x:leno "'°. 
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2.B. 1 características ele radlonucleótidos usados en pruebas con Imágenes 

Radlon·~·ldo Modo de Producción ....... dcdesint~ Vidam.,.._. 
oa~ Cidotrén • ._._l...-a de elCC1rá'l. 78h .. ~ Ciclotrón "~..a de dectrÓ'"l 13h 
I 'ª' Reactor Beta Bdas 

lrl 111 Ciclotrón ~electrón 2.Bdias 
lrl aaun Generador lsonótca IOOmln 
"1"•un Generador iS<lrn8tca 13~ 

Te~ Generador """'.-...-acle elcctrl:.-1 6h 
n~· Ciclotrcil r ·"""..-ura ele electrÓ'"l 73.Sh 
Xe 133 Reactor Beta 5.3 días 

(12) 

2.9 RAOIOFÁRMACOS (PREPARACIONES RADIOFARMACÉt.rnCJ'\S) 

Los radiofárrnaoos pueden definirse corno los preparados raclactlvos utillzadOS en Medicina. In 

vltro o In vivo, con fines clagnóstlcos o terapéuticos. (2) 

Los raclofárrnaoos son preparaciones que contienen uno o más radlonuc:leóttdos. 15) 

Para la utlllzación ele un raclofárrnaco, especialmente en el área diagnóstica, deben 

considerarse dos ele<nentos ftndarncntales: el raclonuc:leólido que contiene y la forma 

química más adecuada. 

La elección del radlonucieótldo está determinada bajo dos condiciones básicas: 

La dosis de radiación recibida por el paciente debe ser lo más bé!la posible para que la 

exploración puccla realizarse sin riesgo. Esto se consigue ulW:zando racloisólopos de corto 

periodo de SCITlldeslntegraclón y que sean errásores ¡x.m-os de radiación blanda. 

LaS características de la radiación emitida deben ser las adeo iadas para pennitlr su 

detección con el equipo de medición utWzado. 

A su vez. la clecctón de la fonna qufrnca más Idónea está condicionada por dos exigencias 

fundamentales: 

La forma Ql.ámica ullllzacla debe permitir su Incorporación al ~lrnenlo biológico 

deseado donde su cinética debe ser la roquertda, según deba perrnancccr en la circulación un 

cicr1o t!CITlpO, locall7_...se en cierto tipo ele tejido o excretarse de una fcxrna delcrmiriada. 
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• su excreción debe ser lo más rápida posible, una vez finalizada la prueba diagnóstica. Esta 

característica queda expresada por el período de scrnlclesintegración blológjoo que debe ser lo 

más corto posible, para asl di.srnlnuir la Irradiación del paciente. (21 

De cierto modo. el mejor radlofánnaco es aquel que describe realrnen1e el sistema fislológjco o 

patológjc:o en estudio. El 1énnlno trazador es bas1ante exacto, ya que irqlllca la habilidad de 

estudiar o seguir LU'l proceso sin perturbarlo. 

Los radlofánnacos tienen Ja propiedad ele no penLU'bar las f...-iciones. corno lo hacen otros 

tipos de fánnaoos de diagnóstico, Incluyendo el medio de oon1raste yodado para Rayos X. (13) 

2.9.1 Forma ITsica de los radlofánTiacos 

La forma ITsica de un radiofánnaoo v..-ía en función de la apllcaclón a la cual se destina. En 

Medicina Nuclear se utilizan las siguientes: 

a) Gases. C01TX> el Kr 11Gy xe 133_ 

bl Gases en solución, COITlO el Xe 

e) soluciones, gencralrnen1e estériles con el fin de penni11r su adnlinls1radón Intravenosa, o 

que contengan una solUdón antiséptica si la acinlnistraclón es oral. 

d) SOiuciones coloidales o suspensiones de part!ClJ!as de diS11ntos tamaños, generalmente 

conteniendo sustancias protectoras o establU? ... c.:Joras. corno gelatina o ser~. 

e) Cápsulas, que contienen generabnente el radofánnaoo en forma sólida pulvert2.ada. 

2.9.2 Localización de los radiofánnac:os 

Los racliofárrnacos pueden ser aa-nlnlstraclos por varias vías, aunq.>e la vía Intravenosa es la 

más Ldillzada. Existen exploraciones que crnplcan 01ras vías: corno la Inhalación, la Ingestión, 

la Inyección lntratecal por punción h.1nbar. 

Existen varios mecanismos fisiológicos cuyo conocimiento pennl1e su utlllzadón para 

conseguir la locall7..adón deseada c.lcl raclio<ánnaco aclrnlniS1rado. cuando lntttesa la 
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visualización morfológ¡ca de un determinado órgano, es Indispensable disponer de un 

racllofárrnaco que se acunule en él de fonna exduslva o preferente, con el fin de poderlo 

cUfcrenclar de otros ttjldos. El mecanismo ele acumulación va a dcpencler de la fonna química 

del rac:llotrazaclor utlllzado y de las particulares características fisiológicas clcl órgano en 

cuestión. 

Anal.mente. después de su lnclusaón en distintos mec.aniSfTIOS metabólicos. tos raclofárrnacos 

SCV"l eliminados por cllve"!'s medios, los más lrrlporlantcs son la excreción urinaria y la vía 

fecal. Otros medios ele eliminación menos importantes son la saliva, la leche materna, el 

sudor y los gases exhalados por el pullnón. (291 
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CAPÍTULO 3. FARMACOPEA BRITÁNICA (B P) 

3. l DEFINICIONES 

Dentro del terna de Racllofárrnacos ele la Farn"lacopca Británica se encuentra una sección 

donde se dan las siguientes deli.-áciones: 

Fl.iente de radiactMct...-id Material radiacttvo usado µ<W"a proveer raclad.ón Ionizante. 

Fuente sellada Fuente radiactiva destinada a ser usada de tal manera que el material 

radiactivo no entre en contacto lrTnecüatarnente con su ambiente. COnsiste de un material 

radiactivo firmemente incorporado en matai.ales sólidos inactivos o sellados en un contenedor 

de resistencia suficiente para prevenir cualquier dispersión del material radiactivo o al~ 

poslbllldad de contaminación en concliciones ordinarias de uso. 

Fuepte no sellada FUente radiactiva destinada a ser usada de tal manera que eJ material 

radiactivo entre en contacto lrvnediatarncnte con su ambiente. En una fuente no sellada. el 

rnaterial raclactlvo está directamente acceslble. Generallnente. está destinado a fuentes que 

serán sujetas a manipulación IIslca o química durante el curso de transferencia de un 

contenedor a otro. Las ¡:x-eparadones racAofaTnélcéuticas entran en esta categoría. 

rurew rad!oouc!eólic!a La proporción. exprcsacla corno porcenti'\je. de la radactlvlclad del 

rad!onucleótido de Interés oon respecto a la radiactividad total de la fi.lente. El ténnino pu-ez.a 

radiactiva y pureza radioisotóplca pueden ser también usados para desalblr esta proporción. 

Pl.aew radiomÁnl!ca La proporción. expresada corno porcenraje. ele ta radiactividad del 

radionuclcótido de interés presente en la fuente. en la forma química establecida con respecto 

a la radiactividad total del radlonuclcót!do presente en ta fuente. 

P'lueza rnárnlc.a La prqx>rdón. expresada corno porcentaje. de la masa de sustancia presente 

en la fonna qufnlica establecida. con respecto a la masa total contenida en la fuente. 

exduycrxto cualquier excipiente o solvente. 

Acarreado' Un isótopo estable clcl racllonucleólido ele Interés ~gado a ta preparación 

radiactiva en la tnlsrna forma quírnlca en la que el radlonucleótido es1á presente. 

Had!ac!!Yi<lacf cst>cdOca La radiactividad del radionucleóticlo por unidad de masa del elernr..nto 
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o forma química de interés. Por ejemplo, la radiactividad especifica del l'"PJ fosfato de sodio es 

expresada como sigue: 1 1 . 1 MBq (0.3 ITICI) de fósforo·32 por miligramo de Ión onofosfato a la 

fecha y hora indicada. 

Concentración raclacuya La radiactividad del raclionudeótldo por t..B"lictad ele volLmTaen de la 

solución en la cual está presente. 

3.2 CARACTERiSTICAS 

El radiofánnaco se caracteriza por la vida media o por la naturaleza y energía do la radiación 

del radlonudeótldo que lo forn"la, o arrbas. corno se describe en cada rnorx>grafia. 

3.2.1 Medición de la vida mcclla. 

La vida n"tecia es mecida con un aparalo de delecctón apropiado corno una cámara de 

ionización. un contador Gd.gcr-Müller o l.Il contador de centelleo. El radioíiW'rnaco es usado 

corno tal. diluido o seco en una cápsula. 

La fuenle de radiactividad es preparada de 1'11 manera que se evita la pérdida de malerial 

durante su manejo. Si es un líquido Csoluclón), es conlenido en bolellas o lubos sellados. Si 

es un sólido (residuo de secado en una cápsula), es protegido por una cublerla que conslsle 

de una hoja de acclalo de celulosa o del algún olro malerial cuya masa por unidad de área sea 

lo sufic:ienternenlc pequeÍla para no alenuar una cantidad signllicanle de la raclactón a 

estudiar. 

La misma fuenle es medida en las mismas condiciones gecxnélricas y a inlervalos que, 

corresponden a la mllad de la vida n"tecia a lo largo de 1res vidas n"ledias. 

Se dibuja una grállca con el liempo en las abscisas y el logarilmo del núrncn> de ~sos 

contados por unidad ele lien1P0 o la corrtenle eléctrica. de acuerdo al lipo de instn.11nen10 

usado. como las ordenadas. La vida rnccla calculada no debe cllfertr por más del cinco por 

dento de la vida media establecida en la Fannacopca.. 
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3.2.2 Determinación de la naturaleza y energía de la radiación. 

La naturaleza y energía de la radiación crniticla puede ser determinada por varios 

proccdi.rnientos. induyenclo la elaboración de una curva de atenuación y el uso de 

espcctrorrietría. 

La curva de atenuación es frecuentemente usada para el análisis de la radiación beta; la 

cspcctrornetria es más usada para la Identificación ele rayos garrvna. 

La fuente, montada adecuadarnente para de-ir condiciones geométricas CX>nstantes, es 

colocada enfrente de la ventana del contador Gelger·Müller o un contador P«>P<X"c:ional. 

Después se mide la proporción de cuentas de la fuente. 

Entre la fuente y el contador hay. al menos seis pantallas de allJTlinlo que van aumentando su 

masa por unidad de área dentro de lfrnltes tales que, para el rnonltoreo de la masa por unidad 

de área n>ás alta, sea obtenlda IJla proporción de oontco constante. Con un emisor beta puro 

esta proporción de radiación no es afectada por la adición de pantallas posteriores. Las 

pantallas son lnsci-tadas de tal manera que las condiciones gecxnétrlcas se rnalllencn 

constantes. Se dibuja una gráfica mostrando. en las abscisas, la masa por unidad de área de 

la pantalla expresada en rnlllgrarnos por centúnetro =-:!rada y, en las ordenadas, el logaritmo 

del número de Impulsos contados por unidad de 11~ para cada pantalla <>XainhKKia. Se 

dibuja una gráfica de la misma manera para el estándar. El resultado es calculado con 

referencia a las partes 1T1Cctas de las curvas, las cuales son prácticamente rcctlllneas. 

El coellclente de atenuación de masa IJm, expresado en centirnetros cuadrados por rnuwanx>. 

depende de la energía de la radiación beta y de las propieclades quirnlcas y fi.slcas de la 

pantalla. POr lo tanto permite ldcntlllcar a los CITiisores beta. Se calcula de las gráficas usando 

la ecuación: 

Donde: m, - niasa por unidiJd ele área de la .-Valla más ~. m, - masa pcr unldacl de área de la 
pantalla más pesada. siendo m 1 }' m2 de la i-te roctlllnca de la curva. A, - propo<dón de ~ras por 
masa por lnldad de área m,, A, - Jl<opon:lón de cuentas por masa por unidad de área rn,. 

29 



El coeficiente ele atenuación ele n>aSa l'm· calculado, no clebe cllferlr por rn<'•s del 10% del 

coeficiente obtenido bajo condiciones iclénllcas usando una preparación estandarizada del 

rrlisn""KJ radionudeótido. 

La espcctrornctria garrwna puede ser usada clcblclo a la propieclacl ele cier1as sustancias 

(ccntellcacloras) ele emitir luz cuando se les Incide un rayo garnrna. El número ele fotones 

produddo..c; es proporcional a la encrgia absorbida en el cristal de centelleo. La luz es 

transformada en impulsos eléctricos ele una arTiplltucl proporcional a la energfa disipada por los 

fotones garnna. Los pulsos producidos generan el espectro ele energía ele la fuente. Los 

espectros ele centelleo de rayos ganlfTla muestran uno o más picos caracteristloos que 

corresponden a la energfa ele la racllaclón garnrna ele la fuente. Estos picos son acompañados 

por otros picos ele amplitud variable clcblclo a los efectos secundarlos ele la radiación en el 

cristal ele centelleo o en el material que k> rodea. El aparato se calibra usando una fuente ele 

referencia del racllonudcótldo a estudiar. 

El detector preferido para la cspcctrornetria ele rayos ganvna es un scrnlooncluctor ele Utio

gcrrnanio pulido. Tal instrUfnento llene una resolución (arnplltucl total del ploo a la mitad ele la 

altura máxima) ele 2.0 kcV hasta 1 .3 MeV, haciendo por lo tanlo, posible. lclenllficar ploos ele s 

keV en el espectro ele rayos garnna. un detector ele centelleo ele yocll.ro ele soclm ac.licionaclC> 

ele tallo activado, también es usado, pero tiene rn..icha menor resolución (cerca ele so keV). La 

respuesta ele cualquiera ele estos detectores es en forma ele pulsos eléctltcos cuya amplitud es 

proporcional a la energfa del rayo ganvna detectado. Después ele la an1Pllflcaclón, estos 

gcneréll"l el espccrro de energfa garnna. 

El sistema detector necesita ser callbraclo usando una fuente estandarizada del racllonuclcótlclo 

a estudiar clcblclo a que la eficiencia ele detección está en función ele la energía del rayo 

gamma asl corno ele la fonna ele la fuente y la distancia ele la fuente al detector. 

El espectro ele rayos ganvna ele un racllonuclcóHclo garnrna·CITilsor es único para ese núcleo y 

se caracteriza por las encrgfas y el número ele fotones emitidos por transformación. 
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Esta propleclacl puede ser usada para lc:lentlllcar cuáles radionucleótic:los están presentes en 

una fuente y la cantidad ele cada uno. Esto facilita la estimación del grado de Impureza 

radionucleótlda detectando picos además de los esperados. 

Es posible establecer el grado de decaimiento de la radiactividad en un espectro, ya que los 

picos disminuyen en amplitud en fLU"lción de la Vida media. Si, en tal fuente, hay l..U"lél 

impureza radiactiva de vida meda larga. es fácil detectarla por el aislamiento e identificación 

del pico característico o aquellos picos cuyas amplitudes disminuyan a una velcx:idéKI clferente 

de la esperada para el radionucleótlclo en particular. La determinación de la vida media de los 

picos de Interferencia por n-icctidones repetidas de la muestra ayuda a Identificar Ja impureza. 

3.3 IDENl1ACACIÓN 

a¡ La Identificación del radionucleótido se realiza con el espectro de rayos garnrna. Este 

espectro no debe diferir significativamente del correspondiente al de la soluclón estandarizada 

del radlonucleótlclo a Identificar. Estas soluciones estandarizadas están cllsponibles en 

laboratorios reconocidos por la autorlclacl competente. 

b) Examinando los crornatograrnas obtenidos en la prueba de pureza radloqUrnica. 

e) Por técnica colorirnétrica, de acuerdo a la monografía que lo especifique. 

3.4 MEDICIÓN DE LA Rl\DIACTIVID..-.0 

Se rcali7.an comparaciones contra una fuente estándar usando el contador Cieigcr-Müller. un 

contador prorx:xdonal. un contack>r de centelleo o una cámara de k>nlZCKión. 

El contador Gcigcr-Müllcr es usado para mccllr emisiones beta y beta/gamma; Jos contado!<'S 

de centelleo y tos semiconductores son usados para rneclr rayos gan..-na: los emisores beta 

ele baja energía requieren ele w1 contador liquido de centelleo. 

Sea cual sea el aparato usado. es esencial trabajar bajo condidc>1"11e:s geométricas bien 

definidas de tal manera que la fuente radiactiva esté siempre en la misma posición y a la 

nlisma clstancia con respecto al aparato medidor y sea igual cuando se mida Ja prcp¿ración 
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estandarl7...ada. LOS radiofánnacos en solución se mi.den en una cárnara ele ionizactón o en un 

detector de cristal de centelleo tal y conx> son empleados. Sin embargo, para ciertos tipos de 

aparatos COITK> el contador ele Gciger-Müller o LU'l contador de centelleo de cristal plano. se 

prefiere usar et residuo de evaporación. 

Es recomendable cubrir el residuo seco ex>n \.Bla tira de acetato de celulosa cuya masa por 

unidad ele área sea rnenoc ele 10 rng/CITl2 , de tal fonna que la absorción de radiación sea 

ln.o;Jgrúlicante. El residuo de evaporación de la preparación estandarizada debe manejarse a la 

rntsrna concentración de la solución a ser exarni.n.EK:ia. y la eVBIX>f'adÓO debe realizar.se bajo las 

misma.e; condiciones. 

Es necesario asegurar que la eficiencia del aparato de n:1ec:lidón permanezca constante 

durante el tiempo de medida usando una segunda fuente consistente de un radlonucleótldo de 

vida rncclla larga. 

Los emisores beta de baja energ(a pueden rneclrse en un contador líquido de centelleo. La 

muestra es disuelta en una sott.Jdón_ que contiene dos sustancias orgánicas fluorescentes 

(ccntelleadores primarios y secundarios). 

Todas las mediciones de radiactividad deben ser corregidas sustrayendo la actividad debida a 

la radiactividad del medio runblcnte y las señales generadas por el mismo equipo. 

Los Informes del contenido de radiactividad debe11 Ir aconipañadas de ta fecha y, si es 

necesario, de la hora a la cual fue hecha la medición. La medición de la radlactlVldad de una 

nfücstra en solución es calculada con respecto al volumen orlglnal de la solución y expresada 

por unidad de volumen para dar la concentración de radiactividad o volumen radiactivo. 

3.5 PUREZA RADIONUCLEÓ'nDA 

1>c>ra establecer la pureza radionucleótlda ele una preparación. deben ser conocidas las 

racUactlvldades y por lo tanto, las Identidades de cada raclonuclcótldo presente. El método 

gcneraJrncnte más utlllzado para dcterrnkl<r la pureza raclonuclcótlda es la cspectrornetrfa 

gamma. No es un método completamente oonllable debido a que las lrnpurc?..as beta 
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emisoras usualmente no son detectables y, cuando se eniplcan delectores de Nal, los ploos 

de las Impurezas, frecuentemente se ocultan tras el espectro del radlonucJeóttdo principal. 

Las ITlOnografias lndlVlduales prescriben la pureza racllonucleótlda requerida: por ejeniplo, el 

espectro de rcl)'Os garnrna no debe ser sign¡ticattvarnente diferente al de la preparación 

estandarizada y puede establecer límites para ~ezas radlonuc:leóttdas específicas (pOr 

ejemplo. cobalto 60 en cobalto 57). Mientras estos requerimientos son necesa1os. no son 

suficientes pcwa ascgtXar que la pt..reza raclonucleótida de LU"la preparación es suficiente para 

el uso tu ..... nano. 

3.6 PUREZA RhDIOQutMICA 

La deterrnlnaclÓn de la µ<.reza radloquírnlca consiste en la separación de las diferentes 

sustancias quirnlcas que contiene el radionucleóUdo y esttrn...- la radlacllVlclad asociada con la 

sustancia química establecida. En Ja deterrninaCl6n de Ja pureza radloc¡Urnica se po..-te 

emplear cualquier método ele separación analítica. Sin embargo, las consideraciones ele 

velocidad y simplicidad se opta por la c:rornatografia en soportes planos cen papel o en capa 

delgada) así corno la c:rornalografia de líquidos y, para cierlas p.-eparacioneS, electroforesis Cen 

papel o en película de acetato de celulosa). 

En c:rornatografia. debe depositarse un volumen de 10 l'L o menos en la linea de salida oorno 

se prescribe en inétodos generales de crornatografia. Es preferible no dlulr Ja ¡xeparaclá\ a 

examinar. Después del desarrollo. el soporte se seca y las posiciones de las áreas radiactivas 

son detectadas por autorradlosrafia o por medición de la radlacttvldad a Jo largo del 

c:rornatograrna, usando contadores adecuados o cortando las tiras y contando cada porción. 

La.5 posiciones de los puntos o áreas permiten Ja ldenllticaclón quirnlca por oornparac:ión con 

soluciones de Ja rnlsrna sustancia qulrnlca cno radiactiva) visualizada por una reacción colorida 

o revelándola.e; a Ja luz ultravtoleta. La vtsuallzadón de Ja suslanda radiactiva por reacción 

colorida directa no es deseable. ya que al aplicar Jos reactivos de VisUallzaclón se puede 

provocar difusJón de 1c,, su.c;t<U"teia rac•éK:'l&va fuera de k>s pun.tos o áreas ldentltlcadas. 
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La medición de la radlacilvldad puede ser heCha por integración usando un lnstruncnto de 

trazado automático o un contador digital. Las proporciones ele las áreas bajo Jos picos dan la 

proporción ele Ja concentración racllacilva ele las sus1andas químicas. Cuando las tiras son 

cortadas en porciones, las proporciones ele las cantidades ele radiactividad medidas dan la 

proporción ele las especies qufrnicas radlacilvas. 

3.7 RADIACTIVIDAD ESPEcfACA 

La radiactividad especifica es usualmente calculada tornando en cuenta Ja concentración 

radlacilva (radiactividad por unidad de vol...-nen) y la concentración de la sustancia química 

estudiada, después de verificar que la radiactividad es atrlbulble sólo al radlonucleótldo (pureza 

radlonucleótlda> y las especies qufrnicas (pUreza radloquírnlca) establecidas. 

3.8 ESTERJLIDl\O 

Los raclofárrnacos para aclrnlnlstradón parcntcral deben ser preparados US<Jndo las 

precauciones diseñadas para evitar la contarnlnaclón microbiana y asegurar la ester!Uclad. Se 

generan dificultades especiales con los radlofárrnaoos debido a los pequet\oS tan>años de los 

lotes y Jos riesgos de Irradiación. También por que no slerrp-e es posible esperar los 

resultados ele estertlldad antes ele la autorización de liberación del lote; Ja prueba <X>nStltuye 

entonces un c;notml de caJlclad de pmch acción 

No obstante, la adición de consttvadores antlrnlcroblanos a los radiofánnacos ele 

contenedores multldosls no es obligatoria, a menos que lo prescriba Ja monografía. 

3.9 PIRÓGENOS 

rara ciertas preparaciones, se prescribe una prueba de plrógenos pero. debido a Ja 

nonnalrnente corta vida JTlCdia del radlonuclcólldo presente en la preparación y a Ja alta 

radlacilvldad que ésta puede contener. es dlicll realizar la pn.a..-ba antes ele que se dé Ja 

autorización ele liberación del Jote. Para evitar la hipertermia. la cual puede no ser debida a 
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plrógenos. sino a la racllactlVidad ele la preparación. algunas veces es necesario esperar hasta 

que ésta haya dccc:údo al Urnlte prescrito en la n:x:mografia y sea tal que el voll.JITlen de solución 

racllactlva prescrtto en la monogralla puccla ser inyectado. La prueba se realiza tornando las 

precauciones necesarias para evitar la Irradiación del personal que realiza la prueba; ésta 

pn..ieba constituye entonces. un control ele ca.Uc1ad de prp<h ICClóo. Es aconsejable para et 

fabricante verificar de éUlternano la ausencia de plrógenos en los tngrecücntes del 

raclloffirmaco. 

La prueba puccle no ser aclecUada para algunos radioíárrnacos. Por ejenlpk>. puede no ser lo 

suficientemente sensible para aquellos que llegan al fluido cerebroespinal. o que la prueba 

después de su liberación no fuera aceptable. En estas drailStanc:ia.s. puede ser útll LU'"la 

prueba para endotoxlnas bacterianas. 

3.10 DISTRIBUCIÓN FlSIOLÓGICJ'I. 

Es una prueba que permite conocer la bioclnétlca que sufre el raclofánnaco. 

Administrar el volumen cspeclficado en cada rnonografia. en la vena que puede ser la caudal 

(cola), o la vena safena a cada uno de tres rat<XleS o ratas con detenninada masa corporal# Se 

mide lé> radlactlvlclad en la jeringa antes y después de la aclrnlnlstraclón. se sacrifican Jos 

anlrnalcs cierto llernpo después de acuerdo a lo que especifique cada monografía y se tornan 

muestras de sangre. se corta la cola (si se empleó la vena caudal para la aaninistraclónl. el 

hígado. el vaso. la vesícula billar. los pulmones. los riñones o estánago. según esté descrito 

en la rnonogralla. se detcnnlna el porcentaje de raclacllVldad en cada órgano con respecto a 

la racllactlvtdacl total calculada corno la diferencia entre las dos mediciones hechas a la jertnga 

menos la actlViclad en Ja cola (si la vena caudal fue la empleada para la administración). En 

cada rnonografia se especifica el porcentaje rnáxirno o rnlnirno de radlacllvtclad que debe 

presentarse en cada órgano. 
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3.1 1 Al.MACENi\MIENTO 

J\lrnacenar en un. contcncc.lar hermético en t..Jn lugar lo suftdenlernente cubierto para proteger 

al personal c1e lrracllación por enllslones plirnallas o secundarlas y que CIJTIPla con las 

regulaciones nacionales e Internaciones relacionadas con el alrnacenarnlento de sustancias 

racllactlvas. Dl6ante el alrnaoenarnlento. los contenedOres y soluciones pueden oscurecerse 

debido a la radiación. Tal oscuredrnlento no necesariamente se relaciona con el deterioro de 

las preparaciones. 

3.12 ETIQUETADO 

La etiqueta establece: 

• nombre de la preparación; 

• nombre del fabricante; 

• número de ldentlllcac:lón: 

• para preparaciones líquidas. la radiactividad total en el contenedor. o concentración de 

radiactividad por mililitro, a la fecha y hora establecidas, y el volLUTien de liquido en el 

contenedor. 

• Para preparaciones sólidas. corno preparaciones deshidratadas, la raclactlvldad total a la 

fedla y hora establecida: 

• para cápsulas. la radactlvldad de cada cápsula a la fecha establecida, y si es necesario, la 

hora y el número de cápsulas en el contenedor: 

• que la preparación es para uso rnéc:llco: 

•vía de administración: 

• periodo de validez o fecha de caduc:ldad: 

• nombre y concentración de alSúr> conservado.- antlrnlcroblano agregado: 

• cualquier condición especial de alrnacenarTllento. CSI 
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3.13 MONOGRAFfA.s DE RADIOFÁR.\IACOS 

3.13.1 Detennlnadones cootempladas en la Farmacopea Británica 

3.13.1.1 Cápsula-; 

1) CJANOCOBAU.MJNA{"Co} 
tCápsula<1 q.¡e cootienen ("Co}·11 ·15,6·dmetUbenclmldazol· l·ilJcobamldadanicla y puede cootener Sllitanda-; auxillares. 

3.13.1.2 Cápsula-; para llio dla¡;¡óstlco 

2) VOIJl.mO DE SOOIO{'"I} 
tCápsulai; q.ie cootienen }'000131 en fama de yoduro de sodio en un adecuado sqxrte s~do. 

171:Y:ITl~ff~~S:l7171E~~1 

3.13.1.3 Inyectables 

3) EDTA CON CROM0{11Cr} 
o&Wctón estérll q.ie cootlene crano-51 en fcrma de canpiejo de cr0010 m coo ácido etllendcminotetracético. 

4) FtWEOlOCi.OCOSA{''P} 
tSoluclón estérll de 2·{''P)&U<ro2·deoXl·D·glucqira'la5a {2·{''P)fiuoro2-deoxH>-gluca;aJ para l50 diagnóstico. 

5) CllRATO FÉRRIC0{9Fe} 
tSoluclón estéril que cootiene {"'Fe) en estado de Fe m. 
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6) CrmATO DE GAUO{"Ga} 
oSoluctoo estéril de gallo-67 en forma de citrato de gallo. 

7) AGUA TRITIADA{'H} 
•Agua para Inyectables en la cual, ~ moléruas cootlenen átoma; de tritio m lugar de átoma; de protio. 

8) IOBENGUA.\'E{'"Jl 
oSoluctoo estéril, libre de mdotoxina'I baderianas de l ·(3·{ '"l)}'Odobencill~clna o s1.15 sales. 

9) VOOOHIPURATO DE SODIO{"'I) 
tSWclón estéril de (2·{'"1Jyo00bemamldo) acetalo de sodlo. 

· .. ~ N.ld> ,··. ":' .. ·. ' .· 
' .. a zn Fe 

r PlftM u ,~ 
,. 'total 

11 
~·· ru:ldla ..., 

1 
AdiicMlad ·~ ' . 

~ 
.. ".· 

111 

·. 

3 t t ( ( ( ( ( ( ( 

4 ( ( ( ( ( t t t t t t 
5 ( t t t t t ( 

6 t t t t t ( ., ( 

7 t t t t t ( t t 
8 t t t ( ( ( ( ( ( ( 

9 " " ( " " t " " 
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IO) ALB~ YODADA{'"!} 
tSoludón estéril de albúmina yodada con yockJ.125 y subseruentemente liberada del Ión yoduro{ "'I}. 

11) NORCOLESTEROL VOOAD0{ 111l} 
tSoludón estéril, libre de endotoxlnas bacterianas de 6lH "'l}}'Odoolelll· 19-norcolest·Sll 0)-00·31l-ol. 

t2) VOOOIUP\JRATO DE SOIJtO('"I} 
tSoludón estéril de 2·(2·{"'t)yodobenzanldo) acetato de sodo. 

13) PEt.TACETATO DE lM>I0{1111n) 
tSoludón estéril y a¡lrogénlca que contiene Indo-111 en foona de dietllentriamlnopentacctato de Indio. 

14) FCA'iFATO DE SODIO(" P) 
oSoluctón estéril de atolosfatos("Pl dlsódcos y mmosódcos. 

15) CLORURO DE TAUO{'°'TI) 
tSoludón estéril de tallo-20 t en foona de doruro de tallo. 

16) Xl!NÓN('"Xe) 
t.5oluctoo estéril de xenon· 133. 

Cd. l'lolefni 
: '' 

1 1 
pff Plle1.I rd> 1'11111.11 

11 1 
~ ~ ti n Po, ETPA'llln 

rulc6tldl -JI 
: ll«n cm'cile)lr 

"*'° (lllefllen. 
b1lmlnJ. 

' ~) 

•, 1 1 ...... ' ... ·. ,'.·(. 
' 

10 "7 7 7 7 l -, 7 ( 

11 " 1" " " lof " ' ' ' 12 " 1" " " " " " ' 13 7 7 7 -1 " " " I ' " I I 
14 " 1 " 7 7 7 -1 -, -1 ' 15 I 11 I I '7 7 7 7 " 16 I 11 I '7 7 7 7 
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3.13.1.4 Inyectables del Te 99m 

17} Al.BÍMNA CON TECNECIO{"""Tc} 
t&lludoo estéril, apltogénlca de albtmlna htJJJana etlq.ietada con temedo-99m. 

18) AZUflU! COLOIDAL CON lECNECIO{"""Tc) 
•Dlspersloo col!idal estéril, apltogénlca de azufre, etiquetado con teaiedo-99m. 

19) F.ST AÑO COLOIDAL CON lECNECJO("""Tc) 
tlll<iperslón cololdal estéril de ~taño etiquetado con Teaiedo-99111. 

20) Ellffi\'IN CON TECNECIO{"""Tc) 
t&lludón estéril prep¡rada mezdando perteaiato{"""Tc)de sooo Inyectable con sctudones de áddo etKmln[( (2,& 
detlllmil)calb¡moilmetWmlnoJ d·acétlco: C,Jl,,N,O.J y dauro estana;o. 

21) r.EDRONATO CON1ECNECIO{"""Tc) 
tSOOx:im estéril que puede ser prep¡rada mezd<11do soluciones de meilenci!O!i!onato de sod!o y sales estanO!ias con 
pertemato{"""Tc)de SOiio Inyectable. 

22) SU:CINATO DE lECN!CIO{"""Tc) 
tSoluclón estéril de ácido meso-2,3-dmer~O!iucdnlco etlcp.Jetado con Temedo-99m. 

23) G.U:ONATO DE lECJ'oECIO{"""Tc} 
tSoloom estéril prep¡rada mezdanOO sliudones de g!ucmato de caldo y sales estanosas u otro agente reduaor con 
pertemato{"""Tc)de SOiio Inyectable. 

24) MACROSAl.B CON 1EC1'1!CIO{"""Tc) 
tSuspm;IOO estéril, ~ca de allúnlna htmll8 en !cxma de lrregUares a¡;egados insolubles obtenidos por desnaturalización 
de la albúnlna hllllillil m soludm acoo¡¡¡; las partlrulas soo etiquetadas con teaiedo-99m. 

25) MER11A11Dl!CON1ECNECIO(""'Tc) 
tSOOx:im estéril prep¡rada por una mezda de betlatlde, 111 q.¡elante débil t'allO el tartrato, una sal estanosa y perteaiato("""Tc)de 
sodo lnyectalle, o por mezcla de soluciones de mercaptoacetiltrig!Jdna (mertlatldc), una sal estanosa y pertectato{"""Tc}de sodio 
lnyect~ a pH alcallno. 
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26) MICROf.SFEAA.5 cos mcNECJO{""Tc} 
tSuspensloo estéril, a¡Wgénlca de albúmina humana dematura!?.arn para foonar panículaci esféricas in.5olubles etiquetadas con 
tecnedo-9!in. 

27) PE.'loiACETATO DI! TECl\ECIO{""Tc} 
tSolución estéril preparada mezdando soludooes de detYenlrlíltirlopentacetato de sodo o dletllentrtamln~tacetato de caldo 
trisódco y ma sal estaoo;a con wia soludoo de pertecnato(""Tc}de sodo. 

28) PERTECNATO(""Tc}DE SODIO. (FISIÓN) 
tSoluciOO estéril que contiene Tecnedo-99m en foona de Ión perternato. El Molibdeno-99 es 1.U1 Isótopo radiactivo del Molibdeno 
extraíoo de prod.Jcta; de fisioo del Uranio. 

29) PERTECNATO(""Tc}DE SODIO. (ID F1SIÓ1'1 
ISoludón estéril que contiene Tecnedo-!l!rn en foona de loo perternato. El Mollbdeno·99 es 1.U1 Isótopo radactlvo producido por 
1rrac1ac100 c1e1 Mdibdeno. 

30) PIROFOSFATO DE F.STA!Ío'O CON 1E<NlCIO(""Tc} 
tSolllCión estén. ~ogédca preparada mezclando sductooes de plrofa;fato de sodo y dmro estaoo;o coo pertecnato{""Tc}de 
sodo Jnyt:etajje, 

31) Slli'IJRO DE RENIO COLOIDAL CON TECNECIO{""Tc} 
olllsper.;loo coloidal estéril, a¡Wgénica de sulfuro de renlo etiquetado con tecnedo-99m. 
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CAPtruLo 3 Farrl1loopea Brttánbl 

3.13.1.5 Inyectables para uso diagnl6tlco 

32) IOBENGUM'E{'"l}INVECTABLE PARA USO DIAG'llÓSTICO. 
tSoludón estén!. Ubre de endotox!M; baderlanas de 1·(3·{"'1}yodobendli~dina o sus sales. 

33) IOBENGUM'E{"'l}INVECTABLE PARA USO TERAPÉUl'ICO. 
tSoluctón estéril, llbre de endoloxlnac1 bacterianas de 1·(3·{"'1}yodobendli~dina o sus sales. 

l~J7l;l"-f·J·~7·1r1·~·1~~~¡7¡·~1 
3.13.1.6 Sduclones 

34) CIMUCOBALAMINA{"CO} 
tSoludón de {"Co}'fl·(5,&dmetilben1Jmldazct.1.u)COlmlldadanlda. 

35) CIMUCOBALAMINA{"Co} 
tSoludón de {"Co}-u·(S,&dmetilberulm1dazct· l ·il)crbilnldadanlda 

36) VOOURODESOOI0{1"1} 
tSoluctro para ~6n eral QJe cooltene yodo-123 en forma de )'OCiJro de sodio. 

37) 'r'OOlRO DE SODIO{ 1111) 
tSoluctoo para aOn!Dstradoo aa QJe coo1tene yodo-125 en forma de yod.Jro de sodio. 

38) YOOURODE50lll0{ 1111} 
tSoluctón para aanlnlstradoo <ra q.¡e cmttene yodo-131 en forma de yodJro de socllo. 

39) Q.ORURO DE IM>IO{" 'In} 
tSducloo estéril de lndo-111 cmto cloruro en ácido dorhfd1co acuaso sin adillvos. 
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40) O~A DE L\'DIO{'"Jn} 
tSoludón esléril de lndio-111 en forma de ccrnplejo con B·l~cioxlqulnollna. 

Plrel.ll.: 

1 llenttBcacldn pH ~ 

34 ' ' 35 7 -,, 
36 7 7 
37 " ' 38 7 -,, 
39 -,, I 
40 ' 7 

3.13.1.7 Sdudones estétiles 

41) CROMATO{"Cr} 

.. 

' -, 
7 

I 

" 7 

tSoludón estétil de aanato{ "Cr}de sodo. 

. Plrel.ll' Rlldlo- . ~ 
·~ llCtlvklad "*'*> .:· .. 

' ' ' ' ' ' ' I I 
I ' 7 

' ' I 

' ' ' I 1 I 

Farmacopea Brtlánlca 

cd OJ 
"" In 

1 
Etkµlllldo ~ 114 126 

m 

' ' -,, 

' ' I 

' ' ' ' ' ' 7 I ' 

171~171~1:•rr1+1~1v~1e7¡ 

3.13.1.B oesecaOO; 

•2) ~ YODADO{""l}DESECADO. 
oEs una preparación estétil, a¡irogénlca de filxtnógeno humano etlcµltado coo yodcJ.125. 

171+1;1~1·1·;1r.;:1~1~1~lil 
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CAPtruLo 4 Farmacopea do los Estados Unick>s de Alnérlal 

CAPITULO 4. FARMACOPEA DE LOS ESTADOS UNIDOS DE AMÉRICA (USP) 

4.1 PUREZA RADIOQUÍMICA 

Se refiere a la fracción del racl.onucleóttdo establecido presente en la forma ql.árnica 

eslablec:lda. Las Impurezas radloquilTllcas en los radlofárrnacos pueden ser el resullado de 

descomposición y de prooedlrnlenlos de preparación Impropios. La radiación provoca la 

descomposición del agua. tngrcdlenle principal en la mayoría de los radlofármacos. llevando a 

la producción de álornos de hidrógeno reaclivos y radicales hlcroxllo. electrones hidratados. 

hidrógeno. iones hidrógeno y peróxido de hidrógeno. Muchos radlofármacos mueslran una 

rnayor estabilldad si se excluye el oxígeno. La radiación 1runblén puede afectar al propio 

radlofármaco. ciando lugar a Iones y radicales. La descomposición por la radiación puede 

rnlnirnlzarse por el uso de agentes qulrnicos que actúan corno atrapadores de radicales o de 

electrones. 

La pure= r<>dloquírnica de los raclofárrnacos es delerrnlnada por crornatografia en columna, 

papel y de capa delgada u otras lécnicas de separación analílicas convenientes corno se 

especifican en la rnonografia Individual. 

4.2 PUREZA RADlONUCl.EÓTIDA 

Se refiere a la proporción de raclactivldad debida al radlonucleólido deseado en la 

radiactividad 101al medida. La pureza radlonucleólida es irnportanle en la es1irnaClón ele la 

dosis de radiación recibida por el paciente cuando se administra la preparación. Las 

Impurezas radlonucleólldas pueden generarse de Impurezas en los materiales blanco y a la 

función de excitación de la energía ele las panículas de borrlbardeo durante la producción. 

4.3 TÉRMINOS V DEANICIONES 

La fecha de fabricación es la fecha en la cual se eo<npleta el ciclo Industrial para el producto 

terminado. 
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La fecha ele prueba es la fecha (y tiempo. si es apropiado) cuando se ha rcali7..aclo la prueba 

real para Ja mectidón de la radiactJVidad. 

La fecha de calibración es una fecha y tiern¡X> arbitrarios asignados a los cuales la 

radiactJvidad del producto es calCl..dada para la conveniencia del usuario. 

La fecha de expiración establece lma fecha límite para el uso del producto. 

El periodo de expiración (es decir, el período de tiempo en1re la fecha de fabricación y la fedra 

de expiración) está basado en las propiedades radiactivas del producto y los resultac:k>s de 

estudios de estabilidad en la forma fina:t de la dosificación. 

4.4 ETIQUETADO 

Las rnonografias Individuales de racllofárrnacos Indican la fecha de expiración y de calibración. 

la cantidad del radionuclcótldo expresado en MBq (mCI) al tiempo de la calibración y la 

dcciaración, "Precaución: Material Radiactivo•. El etiquetado Indica que al hacer los cálculos 

de la dosis. debe hacerse la corrección para el dccairni~nto radiactivo y también indica Ja vida 

media del radionudeótido. Los que son inyectables obedecen los requisitos de Etiquetac:k:> 

bajo Inyectables, Y aquéllos que son Blológicos obedecen con los requisitos para Etiquetado 

bajo Biológicos. 

Cada contenedor debe estar etiquetado indlviduatrnente indicar K:lo el n.::.nero de lote 

corresponcllente. 

En algunos casos. según cada monografia se deberá indicar la actividad espcc:ífica, el nombre 

y la cantidad de conservador o estabillzan1e agregado, y la declaración "No usar si ha formado 

gnu-nos o si contiene partículas"'. 

4.S INSTR.UMENl'ACIÓN 

a) cámaras de ionl:r..ación 

En una cámara de ionización. Ja corriente de la ie>rlización. corK>Cida corno el factor ele 

calibración. es carncterisuco de cada W"lO de los ractionudeótidos que crnlten rayos E'arnrna. 
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La corriente de loni7..ación produdcla en una cárnara de ionización está relacionada a la energía 

promec:Ilo de Ja radiación emitida y es proporcional a la intensidad de Ja radiación. 

La fom,a usualmente usada de cámara de ionización para la medición de las actividades 

radiofarrnacéuticas es conoc:lda corno callbr<Kior de dosis. 

Todas las calibraciones de Ja cárrlara de ionización se realizan con el uso de fuentes de 

referencia estandarizada...., de radionucleótidos de vida media larga. ccxno el 226 Ra para 

deterrnlnar su establlldad. Este chequeo debe incluir lecturas de eficiencia del estándar. 

Para oblener Ja actividad <A,J del raclionuclcótldo que es medido, se usa Ja relación: 

A = R,R 
• R. 

F\,,. es la nueva lectt.ua para el Ra u otra fuenlc. R.,. es la lectura para la ITlisrna fuff'lte obtenida. cluranle el 
proccdmlento de calibración inicial, y Res la lectura observada para el espécimen del radlonucleótldo. 

b) Detectores ele centelleo y scrniex>nductores 

Cuando la energía beta o radiación garnrna es c:lisipada dentro de los centeUcac:lores. se 

producen fotones de intensidad proporcional a la cantidad de energía disipada. Estos pulsos 

son detectados por un fototul:x> multiplicador de electrones y convertidos en pulsos eléctricos. 

los cuales después se analizan con un analizador ele altura ele pulso para dar un espectro de 

altura de pulsos relacionado al espectro de energía de la raclación emitida por Ja fuente. 

Los espectros de rayos beta pueden ser obtenidos usando Ouon...ro cálcico o antraceno corrao 

ccnteUcack>r. mientras que los espectros ele rayos garnrna usualmente se obtienen con un 

detector sernicx:>nductor de cristal ele yoduro de soc:lio activado con talio o con uno de litio con 

germanio. También pueden obtenerse espectros de partículas cargadas usando clelectores 

sclTliconductores de silicio y/o contadores proporcionales de gas. 

scrrüconductores son en esencia cámaras etc ionización de estado sólido. 

LOs delectores 

Los c_c;pcctros de rayos garnrna exhiben uno o mflS fotopicos o piex>s de energía completa, 

corno rcsultack> de la absorción total en el detector de la energía de radiaciones ganvna de la 

fuente: estos fotoplcos son útiles para propósitos de identificación. Se observan otros picos 

sccundruios acon1pañado ... c;. por una banda ancha conocida corno el espectro continuo ele 
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Cornpton que se genera del esparcirni.ento de los fotones en el detector y materiales de 

alrededor. La calibración ele l..U'1 cspectrórnctro de rayos garnrna debe hacerse con 

radionuclcótidos estándar con energías de rayos garnrna e intensidad ele emisión bien 

conocidos. 

Cuando se conftrrna la identidad del radlonucleótido en estudio por espectrcxnetría de rayos 

garnrna se compara su espectro con el del estándar del rn.isrrx> raclionucleó1ido de pt..U""eza 

conocida obtenido bajo parámetros del Instrumento y geometría idénticos. 

Cuando esto no es posible. la identidad del radionucleótJdo en cuestión debe establecerse 

entonces por el siguiente método. Se rnccllrán dos o más de los parámetros stgLi:cntes del 

esquema de decaimiento nuclear del radionucleólido a se.- ldenlillcado. 

*Vida ITICdia, 

•energía de cada rayo garruna o X emitido, 

*abundancia de cacJa emisión y 

·~ para aquellos réKtionucJcótick>s que decaen con ecnJsiones de partículas beta. 

El acuerdo de dos o más de los parámetros medidos con los dalos ele esquema ele 

decaimiento nuclear consllluye la conllrrnadón de la Identidad del radlonucleótldo. 

e) contadores líquidos de centelleo 

El centclleador liquido es una solución que consiste de un clisoiventc, S<>lutos prtrriarios y 

secundarios y aditivos. La partícula cargada disipa su energía en el disolvente y un fragmento 

de ésta energía se convierte en fluorescencia en el soluto primario. La fl.U"ld.ón del soluto 

secundario es cambiar la radiación ele lluorescenda a longitudes de onda más largas que son 

detectadas por fototubos mullipllcadores. corno un rnecllo para lograr la compatibilidad y 

rrüscibtlidad con los especímenes acuosos a ser ensayados. se ailélden aditivos corno 

surfactantes y agentes solub!Uzantes. Para una clctenninac:lón exacta de la racllactlvtdad ele la 

muestra. debe tenerse cuidado de preparar una mezcla homogénea. La presencia de 
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impurezas o color en la solución causa una cisrnlnudón en la salida de fotones del 

centelleador: tal disminución es conocido corno atrapmniento. 

4.6 IDENTIFICACIÓN 

Un radionudeóttdo pLKX.le identificarse JX>r su ITK>do de clecairnento, su vida rnectla y las 

energías de sus emisiones nucleares. 

La vida rneclla radiactiva es detenninada por el conteo sucesivo ele una fuente del 

radlonucieótldo a lo largo de un periodo de tiempo que es largo comparado con su vida 

media. 

La energía de emisiones nudeares son a menudo determinadas por el rango máximo de 

penetración de la radiación en la materia (partículas alfa y beta) y por la cresta del folopico en 

el espectro de rayos garnrna. La energfa beta máxima. E .,._ • es un índice (u}loo de cada 

radlonucieótldo errüsor de partículas beta. Aden>ás del •ar.So máximo y el espectro de energía 

de las partículas beta. el coeficiente de absorción. puede servir corno un índice confiable para 

la identificación de W"l emisor beta. 

Una gráfica del logarilrno de la proporción de cuenta de partículas beta corno una función del 

espesor del élbsorbente es conocida corno curva de absorción. La porción Inicial de la curva 

de absorción n>uestra una parte lineal de la cual se puede obtener el coeficiente de absorción. 

El espectro de energía es medido por cspectrornetría de centelleo de rayos beta. 

Los rayos garnrna de cada transición lsornérlca son mono-energéticos; su energía puede 

medirse directamente por cspectrcxnetría ele rayos ganTTia. Debido a su resolución de alta 

energía, los dercctores de estado sólido (GefU)) son lrYnensarnente superlaes a los detectores 

de centelleo INaJm> en la espectrornetria ele rayos garrvna. 

Las soluciones radlofannacéullcas usualrrlcnte deben cllluirse antes de que puedan medirse 

con precisión. El diluyente debe ser compatible con el rack>fárrnaco con respecto a factores 
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corno el pf-1 y potenciales reclox. ele tal 1nanera que no ocurra ninguna hidrólisis o carnbi.o en el 

estado de oxidación. 

4.6. 1 Radionudcótidos beta-emisores 

a) Proccclirnlento del coeficiente de absorción ele masa. 

Para la caracterl7...ación del rad.ionucleótido. el coeficiente de absorción de masa debe estar 

dentro del :!:.5% del valor encontrado para un espécimen puro del rn.lsrno radlonudcótido 

determinado bajo condiciones ele conteo y geometría idénticas. 

b) Otros Métodos ele Identificación: 

Se basan en la determinación ele la E .,.... del espectro de partlculas beta obtenido en un 

espectrórnetro calibrado para energla beta usando una fuente pura del radlonucleótido. 

4.6.2 Radionucleótldos garnrna errlisores 

LOS espectros obtenidos serán idénticos en forma, al del espéclrTlen del radlonucleólldo p<JO. 

medido con el rniSITIO sistema ele detección y en la misma geometría. El área bajo el fotoplco. 

será proporcional a la emisión de los rayos garnrna del radlonucleótldo. 

4.6.3 Impurezas radlonucleótldas 

Va que son SLRTiar'nentc tóxicos. los núcleos alfa-emisores deben Urnitarse estrictamente en las 

preparaciones radiofannacéuticas. 

La gran actividad de las µarticulas alfa en los radiofárrnacos puede ser medida por el uso de 

un contador proporcional o ex:>n l..U'l detector de centelleo ~canelo sulfuro de zinc fosforaclo 

activado con plata o por las técnlcas ele conteo de centelleo ele liquiclos. 

La alta ionl?.ación causada por las partículas alfa pcrrrúte la detección de radlonuclcótldos alfa

crnisorcs en presencia de graneles cantidades de ctnlsores beta y garrvna. dlferendánclosc 

por la arnplltt..KI y altura de pulsos. 
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4.7 RADIOFÁRMACOS PARA TOMOGRAFÍA DE EMISIÓN DE pOSnTIONES 

Los radlofárrnacos administrados para procedirnlentos de tornogralla de errüsión de positrones 

(PET) normalmente Incorporan radlonucleótldos que poseen Vidas medias lisicas muy cortas. 

T 1n (F 18 = 110 minutos, C 11 = 20 minutos. N 13= 10 minutos, O 16= 2 rnlnutos). Estos 

radlonucleótldos normalmente son proclucldos por ciclotrón o en un sitio muy próXim<> al sitio 

donde será reallzack> el procedirnlen10 PET. Los raclionucleótJdos se incorporan entonces en 

el radlofárrnaco PET final para la dosificación al paciente. 

4. 7. 1 Pruebas de estabilidad y fecha de expiración 

Las especificaciones escritas de fecha ele caducidad y condiciones de almacenamiento de 

cada radlofárrnaco PET serán establecidas basados en tos resultados de las pruebas de 

estabilidad y las consieleraciones ele actlVidad específica. 

4.7.2 Control de calidad 

a) Establecer por escrito la comprobación ele las pruebas de calidad realizadas en lotes 

individuales elel radlofárrnaco PET de acuerdo al criterio mínimo de aceptación. 

b) "" Tanto para los lotes de ractiofánnac:os PET radloetlquetados con un núcleo que tenga 

l.II"la T 1 n ~ 20 como para los sublotes que tengan un núcleo con una T 1n e:: 20 minutos, serán 

realizados los siguientes procccl.rrlientos de control ele calldad antes de su liberación: 

• medición elel pH de las fonnas de dosificación parenterales y orales; 

• Inspección visual de las formas de dosificación parenterales y orales; 

• determinación de la pureza radloquirnlca e Identidad ele todaS las formas ele closlftcaclón; 

• detenntnaclón de la lelentldad racllonucleótlda de todas tas formas ele dosificación; 

• valoración de la actlVldad especifica del radlofárrnaco PET de localización masa-depenclente 

o aspectos de toxicidad. 

~ Para racliofárn1acos de administración f>éWCntcral de uso htJT'lal"lO, rraarcados con F 1• y e 11 , 

se rcall?.a una prueba de Integridad de ITICITlbrana de filtración estéril en cada lote, antes de su 
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liberación. Para los raclofárrnacoS marcados con N •3 se realiza la prueba en cacla sublote 

antes de la liberación. V para los etiquetados con O 16
, se realiza después de que el últirrx> 

sublotc ha siclo preparado para adrTilnistrarse a un paciente o sl.!lcto de Investigación. 

"" Para cada radlofárrnaOO PET para dosificación parenteral, se realiza una prueba de llrnlte de 

enctotoXinas de 20 minutos en cada lote o sublote ele control de calidad antes de la liberación 

de lotes o sublotes p¿wa uso humano. 

"" Para raclofánnacos PET para aclrninlStraclón parenteral, deben realizarse pruebas estándar 

de endotoxlna.S bacterianas de 60 rnlnutos en cada lo1e o sut>·lotc ele con1rol ck3 calidad. Si. 

después de una doc::Urnentación exlensiva, el procecllmlento de fabricación produce LD'l 

resultado consistentemente negativo. puede rectuclrse la frecuencia de realiZaclón de la prueba 

estándar de cndotoxlnas bacterianas. 

"" Para radlofánnacos PET P"I°<' dosificación parentcral, deben realizarse pruebas de esterilidad 

en cada lote o sublote de control de calidad. Si. después de una clocurncntaclón exlenslva, los 

resultados del prooedrnlento de fabricación son consistentemente negativos, puede redUcirse 

la frecuencia de la prueba de esterilidad. 

e) Establecer por escrito los procedlrrllentos para la realización de pruebas de control de 

calidad en lotes rutinarios de radlofárrnaoos PET. 

d) Rcalizar pruebas de Verificación del equipo y prooe<lrnientos usacloS para la prueba de 

control de calidad clcl radlofárrnaco PET. Usando normas Internas o exlernas, de la correcta 

operación del equipo analltlco. 

e) Aceptar o rechazar el lote indlvtdual del radloCánnaco PET basaclo en la conformidad de los 

resultados ele la prueba de control de calidad con el c:rtterlo ITlÚ-atno de aceptación 

establecido. SI el lote incllvtdual del racllofárrnaco PET es aceptable. firmar y fechar et lote. 

(14) 
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4.8 MOl\'OGRAFIAs DI! RADKJFÁRMACOS 

4.8.1. Detennlnadont!i C<Jllmiplada-; 00 la Fmraoopea de 1ci; Eslados unidos de América. 

4.8.1.1 Cá¡l';ulas 

1) CW«OBAl..AMINA (C0571 CÁPSULAS 
oCoollenen danocobal<mlna en las ruales una pordoo de las moléculas cmllene Co 57 raciacttvo. 

2) YODLRO DI! SODIO (1123) CÁPSULAS 
oC<Jlllenen 1 123 en !Cllllil ele ycÓ.Jl'o de socio. 

3) YODLRO DI! SODIO i1 131) CÁPSL'LAS 
ICmllmen 1131 ¡iocesack> en rama de yodJro de sodio. 

~1-~1~:.~l$l~lonrx;::.l~I ·~·· 
HI .. ;i; 

,' ·. 
•,•; 

.'·.i' 

2 
3 
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4.8.t.2 ~es 

4) MONÓXIOO DE CARBONO (CI 1) 

oGas lnccloro, Inodoro, no Irritante, para ach11nlstración por Inhalación, en la cual una porción de las mdéculas soo radioeliquetadas 
cooCll. 

5) KRIPTON (Kr 8 lm) 
oGas sdo para adnlnlstración por Inhalación en estudios dlagnós!lcos. 

6) XE.\'OS (Xe 1271 
oGas para Inhalación p¡ra estudios de dagnóslico. 

71 XE.\'ON (Xe 133) 
oGas para lnhaladál e para estudios de diaglós!lco. 

rtinDe /Act!Yklld , .. ~y 1~1~1 ···· ;~;·.,. ·.· Pllea especfb .~ ' ' ' '• ' ' ~· .·.idJqtJtlny 
de1e1nilld611 

Pniébade ' 1 Olro5~ radlactMdad ' ' ' 

ele ITllS6 ' 

' 
' 1 ' ll'I i 1:1: 1 f 7 

' 
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4.8.1.3 Inyectables 

8) ACETATO DE SODIO (CI 1) IN'IECTABl.I! 
tSoludón estéril, p;ra a<inin<;tración Intravenosa de Acetato de Sodio en la cuál una porción de las moléculas de grupo carboxllo es 
radoetlquetada coo e 11. 

9) Ftt.JMAZENIL (C t I) IN\'ECT ABLE 
tSoludón estéril de F\Jnal.enll, para achllnlstradón Intravenosa, en la cual una porción de las moléculas es racloeliquetada en la 
postcioo N cm e 11. 

10) WPIPERONA (CI 1) L\'\'ECTABLE 
tSoludón isotOOlca estéril, para achllnlstradón Intravenosa de 3-N-IC 11 J metllsptperooa en la cual una porción de las maéculas es 
radoeliq.¡etada coo e 11. 

111 METIONINA (CI 1) IN'IECTABLE 
tSoludón isotOOlca estéril, para achllnistradón Intravenosa de LI l ·C 11 J .metlootna, en la cual una porcioo de las moléculas es 
radoetJ~ada coo CJ J. 

121 RACLOl'RIDE (CI 1) IN'IECTABLE 
tSoludón estéril, para achllnistradón Intravenosa de radO(l'lde, en la ruál una porción de moléculas es radioetlquetada en la 
pa!ilción ometU cm e 11. 

13) CROMATO DE SODIO (Cr 51) IN\'ECTABLE 
tSoludón estéril de 51 Cr procesa00 en fama de Cr001ato de Sodio en agua para Inyectable. 

14) l'UJDl!OlQGLUC<liA (!' 18) IN\'ECTABl.I! 
tSoludón isotOOlca estéril, para achllnistradón Intravenosa de 2·deoxl·2·(P 18J·D-gluca;a en la cual una porción de moléculas es 
racloetlquetada cm Pl8. 

15) FLOORODOPA (!' 18) IN\'ECTABLE 
tSoludón estéril, JsotOOlca acoo1a, p¡ra achllnistradén Intravenosa de 6-(P 18) fiucrolevodqla en la cuál una porción de moléculas es 
radoeliquetadacmPl8. 

16) FtlXlRURO IJESOOIO (P 18) IN\'ECTABl.I! 
tSoludón estéril, para achllnistradón Intravenosa de fiuoruro de sodio en dcruo de sodio tsotOOlco Inyectable en la cual una pordoo 
de las moléa.ias es radoetlq.Jetada coo Pl8. 
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17) CITRATO DE GALIO (Ga 67) INYECTABLE 
tSaución estéril acuooa de citrato de Ga 67. un libre acarreador. para adminlstración lntravenooa. 

18) IOBENGUA.'l'E O 123) INYECTABLE 
oSctución estéril que contiene sulfato de iobenguane en la cuál una porción de las moléculas contiene I 123. 

19) YODOHIPL'RATO DE SODIO ( 1123) INYECTABLE 
tSdudoo estéril, aC\Ulia que contiene o-yodohlptl'ato de sodio en la cual una pordoo de moléculas cooticne 1123. 

20) ALBÚML'llA YODADA (1125) INYECTABLE 
•Sctución lsotfulca estéril, amat!guada q.¡e contiene alWmina humana yodada con I 125. 

21) YOTAIA\IATO DE SODIO (1125) INYECTABLE 
oSctución estéril de Ácido Yotalmco en agua para Inyectable preparada cm Bicarbonato de Sodio, una porción de las moléculas 
cootlene I 125. 

22) AGREGADO DE ALBÚMNA YODADA (1131) INYECTABLE 
.Suspensión acuooa estéril oo a1Wmina hwnana yodada cm 113 l y desnaturallr.ada para producir agregadoo oo !amaño de 
pa'tícula cooirdado. 

23) ALBÚMINA YODADA (1131) INYECTABLE 
tSdución isotfulca estéril, amat!guada q.¡e contiene a1Wmina humana yodada con I t 31. 

24) IOBENGUA."IE (1131) INYECTABLE 
tSaudón esléril que contiene sulfato oo IC>beng.Jane en la cuál una porción de las moléculas contiene 1131. 

25) ROSE BENGAL DE SODIO (1131) 1!1.'VECTABLE 
tSaución estéril que contiene rooe bcngal oo sodio en la cuál una porción de las molérulas cootlene 1131. 

26) YODOHIPL'RATO DE SODIO (1131) INYECTABLE 
Solución esléril q.¡e contiene o-yodohl¡uato oo socio en la cuál una porción de las moléculas cootiene 1 131. 

27) CAmOMAB ~E11DE DE INDIO !In 111) 11'.'VECTABLE 
tSauclón, aprogéfllca oo anticuerpo oo murlna monodonal, un preparado lnmunoconjugado del hidrodOOllo de glicil!kooll·(N.E·ácido 
detllentri~tacétlco).US!na ~ejado con Inl 11. 

28) l'ENIETATO DE (In 111) INYECTABLE 
tSauclón isotédca estéril, para administración intratecal, q.¡e cootlene In 111 en forma de quelato de ácido pentetico. 
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29) PENIB1REÓ11DO DE illl l l l) LWECTABLE 
.Solución estéril para actnlnistración lntravencsa, que contiene In l l l en lonna de quelato de pentetrcolldo. 

30) SAllJMOMAB PENDETIDO DE (In 11 l) It-.'YECTABLE 
•Preparación estéril, apirogénlca, no waI de anticuerpo monoclonal radioellquetada coo In 111. 

31) A.\IOl'-10 (Nl3) INYECTABLE 
.Solución esléril, acua;a para actnlnistración lnlravenosa de NH, en la cuál una porción de las molérulas es radioetiquetada con N13. 

32) AGUA (0 151 l:>.'YECTABLE 
tSaución estéril de H,O en doruro de sodio isOlónlco Inyectable en la cuál una porción de las moléculas es radioetiquetada con O 15. 

33) CLORURO DE (Rb 82) It-o"r'ECTABLE 
.Solución estéril para ad'nlnlstradón Intravenosa 

34) CLORURO DE ESlRONCKl (Sr 89) INYECTABLE 
•Solución estéril de Sr 89 procesado en forma de doruro de estroncio en agua para Inyectable. 

35)CLORURODE (11 20l)M1!CTABLE 
oSOluclón acuosa isotónica estéril de n 201 en forma de cioruro de tallo para actnlnistración Intravenosa. 

36) XENO!'I (Xc 133) INYECTABLE 
.SOiución lsolón1ca esté!ll de Xe 133 en cloruro de sodio para actnlnistración Intravenosa. 
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CAPfnJLo 4 Fannaoopea de los Estados Unidos de América 

4.8.1.4 Inyectables del Te 99m 

37} AGREGADO DE A!BlMvA CON (Te 99m) MECTABLE 
tSuspensloo acuooa estéril de albúmina humana radoeliquetada cm Te 99m, desnaturalizada para producir agregada; de tamaño 
de part!rua cmtrdado. 

38) ~COLOIDAL CON (Te 99m) L\'VECTABLE 
.suspensión acuooa estéril, aplrogénlca de albúmina humana desnaturalizada para producir cdoldes de tamaño de partícula 
cmtrolado radoetlquetada cm Te 99m. 

39) ~CON (Te 99m) "'VECTABLE 
tSoludoo acuooa estérll de albúmlna humana, para acinlnlstradón Intravenooa. 

'40) BICISAlE DE (Te 99m) M'ECTABLE 
tSoludoo estéril, lncdora p¡ra acinlnlstradón lntravenooa de dihidrocloruro de bidsale ccxnplejado con Te 99m. 

41) DISOl'lli\WDE (Te 99m) M'ECTABLE 
tSoludáJ acuooa estéril, para adnlnlstradoo Intravenooa de cisofenin radoetlquetada con Te 99m. 

42) ETIDRONATO DE (Te 99m) IN\'ECTABLE 
tSoludón estéril, incdora, para adninlstradoo lntravena;a de Te 99m en fonna de quelato de etldronato de sodio. 

43) EXA.\l!TAZl.\IA DE (Te 99m) IN\'ECTABLE 
tSoludón acua;a estéril p¡ra adnlnlsl!adoo intravenooa, compuesta por un canplejo llpofillco de exametazlma radoellquetado cm 
Tc99m. 

44) Ci.ÓBUI.~ ROJOS CON (Te 99m) IN\'ECT ABLE 
•Preparadoo de sanwe anticoagtlada radoetlquetada cm Te 99m. 

45) Ci.UCEPl'ATO DE (Te 99m) IN\'ECTABl.E 
tSoludoo acuooa estéril p¡ra adnlnlstradoo lntravenooa de glureptato de sodio y doruro de estaño radoetlquetados con Te 99m. 

46) LlDOFl!NN DE (Te 99m) INVECTABLE 
tSoludoo incolora estéril de llclofenln canplejado cm Te 99m en ruma de quelato, para actnlnistradón lntravenooa. 

47) l'ENTACETATO DE rrc 99m) INVECTABLE 
tSoludón estéril de ácido peotacé11co canplejado cm Te 99m en dcruo de sodio lnyectalle. 
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48) MEBROFF.NL'I DE ffe 99m) INYECTABLE 
tSoludón acuosa estéril de fluoruro de esJaiio y Mebrofenln radioellqueJado con Te 99m para admlnislradón Intravenosa. 

49) MEDRONATO DE ffe 99m) INYECTABLE 
tSoludón acoo;a esJérll, para actTilnlstradón IntravenC1;a de mecionato de sodio y doruro de esJaiio o Oucruro de estaño 
radoellquelado coo Te 99m. 

50) MERTIAlIDE DE ffc 99m) INYECTABLE 
tSoludoo acuosa estéril p¡ra admlnistradoo Intravenosa que contiene Te 99m en forma de qur.lalo de mertiatlde. 

51) OXIDROSATO DE ffe 99ml INYECTABLE 
tSoludoo estéril, Incolora para admlnistradón 1n1ravenC1;a de Te 99m In forma de quelalo de oxldrooalo de sodio. 

52) PER11!CNA TO ffc 99m) DE SODIO IN't1:CT ABLE 
tSoludón estéril para actTilnlstradón IntravenC1;a u oral, de Te 99m en fonna de pe¡temalo de sodio y suOdenJe doruro de sodio 
para hacer una soludoo JsoJónlca. 

53) IWJFOSFATODE ffe99 m) INYECTABLE 
tSoludón acuasa estéril p;ra actTilnlstradón IntravenC1;a de pirofC1;fato radoellquetado coo Te 99m. 

54) SUCCL\IATO DE ffe ll9m) INYECTABLE 
tSoludón acuosa estéril, incolcra de sucdmato canple]ado coo Te 99m para admlnistradón Intravenosa. 

55) PIRO YTRL\ETAR>SFATO DE ffe 99m) INYECTABLE 
tSoludoo acuasa mtérll p;ra actTilnlstradoo Intravenosa canpuesla de plrofosfaJo de sodio, trtmetafosfaJo de sodio y doruro 
estaiiaso radoeticµ¡tado coo Te 99m. 

56) SESTAMIBI DE ffe ll9m) IN\1!CTABLE 
tSoludón acuosa estéril de tetraftucrOOcralo de tetrak!.5(2-metoxl·lsorutil isooitrilo) de cu 1 radoetlquetado con Te 99m para 
actTilnlstradoo Intravenosa. 

57) SULFURO DE ffe 9!lm) COLOIDAL INYECTABLE 
1Dlspersioo caoldal esJérll, de sulf110 radoellquetado coo Te 99m para actTilnlstradón Intravenosa 

58) TETROFOSMIN DE ffe 99m) INYECTABLE 
tSoludón acuosa estéril, p;ra a<tnlnislradón lnlravenosa q.¡e coollene Te 99m en fonna de canplejo de Jerofosrnln. 
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CAP!rul.o • Farmacopea de los Estados Unidos de Amérlal 

4.8.1.5 SdudOOl!S 

59) YOOmO DE SODIO O 123) SOLIXJÓN 
tSdudOO para a<tnlnlstradoo oral o Intravenosa que contiene 1 123 en forma de yoduro de sodio. 

60) YOOrnO DE SODIO O 131) SOLOCIÓN 
tSoluctoo para actnlmtradoo oral o Intravenosa que cmtlene 1131 procesado en forma de yoduro de sodio. 

61) CLORURO DE INDIO (kll 11) SOLOClÓN 
tSdudoo estéril, aplrogélca de In 111 dluloo en ádoo dcxlúdrico para radoetlq.¡et<r proteínas, péptldos o ~eiias moléculas 
agá¡ira; ~dót#canente acttvas. 

62) OXIQL'INOUNA DE (kl 111) SOL1XIÓN 
tSoluctoo tsotOOlca acuosa, estéril, aplrogénlca para radioetlquetar células s¡r¡gufneas, que contiene In 111 en forma de complejo 
C<ll 8hlaox!cµndlna. 

63) FOSPATO DE SODIO (P 32) SOUXlÓN 
tSd\l:IOO para a<tnlnistradoo oral o Intravenosa. QJe C<lltlene P 32 procesaoo en forma de fosfato dbáslco de sodio . 

. :J·. 
OllUI . l l'llllblde 
·~~ 

611 
tlO 
61 

62 
6.1 

lnllOOJ, 
lnll4m, Zn6G 
lnll4m, Zn6G 

" 
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CAP!nJLo 4 Fannacopea de los Estados Unidos de América 

•.e.1.a saucJoo ora1 

64) CW.'OC~ (Co57) SOLOOÓN ORAL 
tSaudoo p;ra acinlnlstradoo aal, CJ.Je cootlene danocobalamlna en la cuál 1.11a perdón de las moléculas cootlene co 57. 

1~1 ..... ·r-~r-~~1~1~1-· 1 '~ ~ -;~ o j o I L I .:7/ I o 7: 
u.1.1 ~100 

116) ~FATO CRÓ!.ICO (P 32) S~IÓN 
e5laplnlOO acuosa. est~ de fosfato cránico radactlvo en so!udoo de dextr05a al 30 l! para aánlnlstradón Intraperitooeal, 
lnlrePellal o inlersttdal. 

¡':~· ~:\'f ,,,~;?:~<~.,tf~ :t + ~ 
116 " " " ( ( ( ( ( ( 
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CAPÍTULO S. APLICACIONES DE RADIOFAffMACOS. 

F.ARMACOPÉICOS V NO F.ARMACOPÉICOS 

5.1 Be 77 

• El Be 77 procluddo PCJI" ciclotrón con una vida media de 56 horas fue usado para marcar 

varias moléculas orgánicas hasta 1989 cuando se dlsconllnuó su prodUcdón. En este estudio 

se prodt.¡o el Be 77 a partir del decalrTilento del Kr 77. el cual fue pr"Obado en animales de 

experilnentaclón. Se obtuvieron knágenes nuc:leares y radlogralias de ralas """"1ando que el 

Isótopo es altacnente captado en parénquUna renal. rnoden>darnenle captado en ttjldo 

hcpálloo y pulmonar y llgeianeade captado en ttjldo blando- No es capladD en mucosa 

gástrica ni en cerebro. US) 

S.2 F 18 

•La F 18- 2-0uoro-2-deoxlglucosa (FDG) es~ raclofánnacx> útil en el estudio de la vi-dad 

rniocárdlca en pacientes recientemente Infartados. Norrnalrnenle el F 18 para la oblención de 

F 18-FDG es proctuddo en cldottón, sin embargo, .-.io a que Chile no ~a con ~ 

ciclotrón_ la producdón de este raciono KX>ótido se realizó en un reactor del Centro Nuclear La 

Reina de la COrnlsión Chilena de Enersfa Nudear. Esludlos en padenles mdenlesnente 

lnfartac:los han cleonostlado el éxito de F 18-FDG mar-=- oon F 18 de reactor. UH) 

• La F 18-FDG es una molécula Importante para el estudio del 11oet........,.1 v de glucosa In vivo 

tanto en tejidos normales axno en patológlcos. La lniendón de este ~ es la obtención 

del F 18 COITIC> Ión Ol.ICXU"o por lrracllac:i6n oon protones de un blanco de aso.- enriquecida oon 

o 18. en el ciclotrón del Cenlro Alórnco E2Jelza_ El Ión ftuon.a"o obtenido. paslblllta el alaque 

nucle<>fillco de una rnanosa acetllada obteniendo de esta forma la FDG. 

pureza radk>QLárnlca de F 18 de > -- C 17) 
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5.3 1131 

• La metayoclobcndlguanldina (Mnx::;) raclioyodacla es muy utilizada en la detección de 

tumores de cresta net.ral. Este trabajo consiste en la evaluación ele materias prlrna.S de MIBG 

de dlferentes proveedores. para el mejor marcé\)e con 1 13 1 y establecer el rnétock> de control 

de calldad de producto terrninc:""ldo. SIGMA resulta el mejor proveedor con LU"la pureza 

radioquírnica supcrtor al 98% •• el mét<X:lo de control de calidad para determinar la pureza 

radloquírnlca es el sistema crornatográflco en papel Whatrnan 3 MM. y 01Czda de solventes 

butanolácldo-acétlco-agua (5:2: 1 ). ( 18) 

5.4 1131yl123 

•Las bcnzarnidas marcadas con 1 131/123 son radlofárrnacos que actualmente se estudian 

para la detección de rnelanornas y metástasis. El 1 131-IMBA (N·(2-dlelll·arninoelil)·3{1 

131 }yodo-4-metoxlber.za--n!da) aplicado a ratones posee una baja Upofillddad. muy alta 

captación hepática. baja captación en proteínas de transpor1e y ele tejidos, por lo tanto rápida 

depuración y en consecuencia excelente relación de captación en tumor. Hasta el momento 

se han realizado dos estudios en pacientes cuyos resultack>s están siendo evaluados. ( 19) 

5.5 1 131 y 1 125 

• Este trabajo clcscrtbe la síntesis del grupo prostético organo-estánico ATE (N-succinlrnldil 3-

(trl-n-bulll stanll) bcnzoato), su marcación con 1 131y1 125 y su conjugación con lgG humana. 

Los métodos ele marcación indrecta rcanplazan a los Viejos métodos de marcación directa 

pues además de no alterar la especificidad y afanlclad de la molécula proveen marcaciones 

más estables en la dclcx:llnaclón In vivo. El estudio de este Upo de compuestos está en 

proceso para emplearlos en estuclos de tLUTIOres que expresen receptores adecuados.(20) 
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S.6 Lu 177 

• Los raclionucJeótlck>s beta emisores Uc~n excelentes propiedades para la enc:loterapia 

nuclear. Para eUo se estudia la preparación de Lu 177-EDTMP a partir de óxido de lutecio 

natural. de bajo costo. presentando elevada pureza radloqulrnica y radionucleóttda. adecuada 

estabUldad. in vi1ro e in vivo. gran actividad. terapéutica y excelente abernatlva para su uso en 

centros médicos que se enct...tentrcn a grandes distancias del centro ~ producción. corno 

radlofárrnaco alternativo al Srrl 1 S3·EDTMP. (2 11 

S.7 Radlolantánidos 

• La enck:>terapla nuclear ofrece una radiación ·in sttu• que afecta menos a células o tejidos 

sanos. Aquí los radlolantánidos sen 153, Dy 165, Ho 166, Trn 170 y Lu 177 ofrecen un 
arnpllo rango para seleccionar el más efectivo en términos de dosis de radiación y vidas 

nlCdias. Los blfosfonatos (BP) son fármacos ernpleaclos para tratar enfennedadcS del hueso 

ya que son llganck>S capaces de coordinar lantánidos. Los modelos moleculares 

cornpulaclonales penniten conocer las estructuras 30 de los complejos radlolantánido·BP. 

consliluyendo una unponante herramienta para el clseño de nuevos radlofárrnaoos. 

samario. Dlsproslo. Holrnlo, TUiio. Lutecio (22) 

s.a Re 184 

• Los péplldos radlocUquetados llenen varias aplicaciones en diagnóstico y terapia 

radlonuclcar. por ejen1Plo en raclloinrnunoterapla. Los pépUdos análogos de la sornatostatlna 

han demostrado unirse a tumores bien diferenciados y/o con características neuroendocrinas. 

El obJellvo de este cstuclo fue marcar Lanreólldo, un <>Clapéplldo análogo a la sornatostatlna 

con Re 188, obteniéndose un producto de alta pureza racloquírnlca y bt..ena establUdacl. (23) 

S.9 Re 188 

• Dentro de los radlofánnac:os considerados corno agentes potenciales para el tratamiento de 

neoplasias, se encuentran los péplldos análogos de la sornallostatlna marcados con 
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raclionucleótldos beta emisores. En este trabajo se preparó un péplido <Jl-(2-Naflil)-D-J\Ja-Cys

Tyr-D-Trp-Lys-Val-Cys-Tiv-Arnida) marcado con Re 188 con una pureza raclioquírnlca mayor al 

90%. (24) 

• El objetivo ele este trabajo fue marcar biornoléculas con Re 1 sa. utili:zar1do un éster activo de 

la mercaptoacetiltrigl.idna (MA.G-3) corno quelante, que se LUlC a través del gn..q::x:> amino de la 

blocitlna y de la lgG hLUTiana. obteniéndose: un prcxiucto de elevado rendimiento. con l..U'lél 

pureza raclioquírnlca supel"lor al 7CYJ& y una gran estabilidad lo cual pecrnlte su aplicación en 

RIT. (25) 

• El lor-CEA 1 ha demostrado en el campo del diagnóstico. tener una alta sensibilidad y 

especificidad en el scgulrniento de un paciente con cáncer colorrectal. Además. su tolerancia 

a los cambios químicos manteniendo su actividad biológica permite su lncu-sión en 

radioinrnl.U"\lterapla o terapia metabólica lo cual contempla el desarrollo ele ractiofárrnacos de 

reconocimiento ITK>lecular. Se n~có con Re 1 sa obteniéndose un producto estable con l..U'lél 

blodlstribudón nCll'TTlal a excepción del bazo. donde fue algo elevada a comparación con la 

blcx:listribudón con el Te 99rn. (26) 

5.10 Sm 153 

• Unido al Etilendlanlinolrifosfato (EDTMP). se localiza en alto grado en esqueleto. 

especialmente en nlédula ósea. El objcllvo del estudio fue evaluar las posibilidades de 

producir Srn 1 53-EITINI" en el Centro de Isótopos de Cuba debido a su costo y su 

clisponibllldad en varios centros de la reglón. se obtUVleron valores de pureza mayores al 99% 

con acumulación selectiva en hueso y baja captación en tejido blando. se corrobora así. su 

utilidad <:<JITIO agente terapéutico y que es factible su producción en ese país. (27) 

•El objetivo fue utlllzar Sm 153 para marcar un conjugado ele lgG pollclonal humana y 171PA. 

y evaluar la posibllldad ele 1narcar conjugados de anticuerpos monoclonales para emplearse 
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en Racllolnrnw>oterapia (Rln. Se obtuvo un conjugado de lgG-0-WA-Sm 153 con buen 

rencUmiento y pureza radioquú:nlca que posibilita Ja marcación de anticuerpos para RJT. (28) 

• El objetivo de este trabajo fue sintetizar 1-Ddroxlapalita (H.A.), desarrollando el procedimiento 

de rnarcación con Sm 1 53. para ensayos pre-clínicos en slrK>vectcxnfa y dete.nnlnar et Uen"l(X> 

de estabilidad de producto marcado. La síntesis de H.A. tiene l..U"l rendimiento eficiente y el 

tan-.aiio de partícula es aceptable para cstucüos pre-ctínlcos. Las partículas n-.arcadas ofrecen 

una buena cstabllldad en condiciones rx>rrnales. (29) 

•Evaluar el porcentaje de fijación de la 1--liclroxiapatlta (HA) rnarcaclo con Srn 153. en cápsula 

sinovial y Ja localización cx1raarticular para estuclos en hueso, rneclante ensayos ele 

d.istribueión biológica y estudios garnrnagráficos. l...C>S resultados demuestran que et 

porcentaje de fijación de l-la-Sm 153 en cápsula sinovial es mayor al 99%. es clecir. l..U"1 

porcentaje n-.uy bajo es localizack> fuera de ésta cápsula. (30) 

• El Sm 153 presenta adc:...-"Cl.Jadas caractcñsticas para su errc>le<> en terapia por lo cual la 

marcación de blolina resulta de potencial Interés en el tratatnlento del cáncer empleando el 

-enfoque triple" basado en la administración en etapas de anticuerpo biotinllado, seguido de 

aVidina y por último de blotlna marcacta con sm 153. se demostró que la rnao-caclón no 

afectó la capacidad de fonnaclón del complejo aVidina-biotlna. Se reall:z.arán Investigaciones 

para determinar su aplicación en radioterapia del cáncer. ~31) 

!3.11 TC99n-. 

• El desarrollo de racllofárrna=s del Te 99rn para la observación de receptores de serolonlna 

es de gJ"éU1. interés en patologías corno la enfcrrnodad de .Alzheimer. esquizofrenia. ansiedad y 

depresión. El objetivo de este trabajo fue el de diseñar COl'1lple_tos rn1X1os con 11.ganclos y 

coli~éu-.clos selectivos a dichos receptores. l...os en.sayos de biodistrlbudón en ratones 
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evidenciaron caplaclón y relención seleeliva por cerebro. Se continúan esludios para definir la 

especificidad ele los complejos. (32) 

• La "eggplan1• ha sido ulW:zada para 1ra1ar diferenles enfennedadeS corno hlpcrlipiclerrúas. 

hlperlensión y cáncer. Se eSluc:ló el efeelo de la irúuslón ele la egsplanl en el rnar~e ele 

glóbulos rojos y proleinas plasmáticas con Te 991Tl. LOS esl1..Kllos sugieren que algún 

componente inhibe la niarcad.ón por ocxq>etencia por el sitio ele unión. o bien. puede 

bloquear directamente la ftjac:lón del Te 99. por rnoclificadón ele los sitios ele lnlecacción del Te 

99rn con la rnernbrana o la hemoglobina. (33) 

• Los péplidos marcados llenen un gran polencial para oblenec Imágenes de lurnores. pero su 

marcación con Te 99ITl ...:.-. presenla problemas ele eslabllldad. El ol:ljelivo de es1e trabajo fue 

marcar un conjugado del ~-octreollde (TOC) e hldrazlnonicotinarTilda (HYNTC) con Te 99rn 

a altas aelividades específicas. Eslos con"4>1ejos presenlaron alla pureza radoquírnlca. que 

podrían eSlabillzarse con un !ercer ligando en fuluros lrabajos. (34) 

• El Te 99rn·sulfuro coloidal es ulillzaclo en la exploración del endoleilo reticular del bazo. 

túgado. médula ósea. ganglios y para eslUdios de lránsltos gas1roen1ér1cos. Su preparación 

exige calen1arn1en10 en agua hirviendo por 25·35 rnln. Se probó el uso ele microondas para 

disminuir el tiempo de preparación obleniéndose un liernpo 101al de 6·7 fTlin. con buenos 

resui1ados de vlsuailzaclón hepaloesplénica y en eSlucllos gas1roen1erológicos. (35) 

• La ilnfoccn1ellogralía es una lécnica de dlagnóslico cllrlglda a la detección del ganglio 

centinela. considerado corno el primer ganglio linfático afeelack> por rneláslasls. Para su 

locailzaclón y biopsia selectiva se usan coloides ele albúmina maceados con Te 991Tl. El 

objetivo del trabajo fue oblcner un coloide de alb<inina con tamaño de partícula entre 100 y 

450 nm. La pureza racli<>qulrnica del producto rnarcac:to fue mayor al 95"· en cuan10 al 

tamaño de partícula el 90% presentó un tamaño de 100-220 nrn. (36) 
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• Basánclose en dalos bibliográficos se desarrolló una formulación de coloide marcado con Te 

99n\ con utilidad. clínica para el cstuclo del sistema llnfá1lco en miembros superiores. lrúeriores 

y pelvts. Se obtuvo un raclofárrnaco con pureza racloquúnlca mayor al 90%, cuya est"1>illdad 

fue mayor a o meses almacenado a 2-a°C y a ternperatt..sa éKTlbiente se mantiene en las cuatro 

horas ¡x>stertores a la marcación. (37) 

• Los glóbulos rojos n""'larcados con Te 99rn se emplean en la evaluación de la fl.U"lción carcliaca 

y en la localización del sitio de un sangrado gastrointestinal. Se evalúa el efecto del extracto 

de Fucus vestculosus. usada en el tratamiento de la obesidad, oon la tillón del Te 99rn a los 

glóbulos rojos. El efecto puede ser: 1) Inhibir el paso de los Iones estaño y pertecnato a los 

glóbulos rojos, 2) c1ru-10 a la ~ plasmática. 31 conipetencla por el ITllsrno sitio de unión 

y 41 alteranclo la forma de los glóbulos rojos. (38) 

• La oblenclón de análogos de sornatostatlna marcados con Te 99rn es un adelanto 

significativo en el diagnóstico méc:llco, debido a la dl.sponlblUdad del radlonucleótldo y sus 

propiedades fisicas, en sustitución de los ya existentes marcados con In 1 1 1 que tienen 

llrnitadones debido al alto COS1o, la dlsponibilldad y las propiedades fislcas del radlonucleótlclo. 

Se estudiaron los péptldos RC-160 y el Tyr3·0cteotrlde (TOC), siendo este último el que mostró 

los mejores resultados ele marcación. (391 

•El análogo de la sornatostatlna el RC·l60, también llamado VapTeotlde marcado con Te 99rn 

es útil para detectar turnoccs OOITlU'>CS conx> el n.nor de puknón, ovario, próstata y colon. Un 

método utilizado para marcar péptldos tan especificas es el método indirecto por rnedl<> de 

quelantes blfundonlales corno el benzoiJ MAG 3, que se ~usar> al pépttclo y luego se 

rnarcan con el radionuc:leótlclo. El rencllrnlento de marcación fue del 7<1'1&. (401 

• Dentro del campo de unidades de reconoclrnlenlo molecular se desan"olló .....,. nueva 

estructura capaz de acCJITlPlejar al Te 99rn. Esle radiofánnaco oonsiSte en un péptlclo análogo 
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a la sornatostatlna, unido a un •brazo" ele natl.D"aleza anlnoácic:la que es el encargado de 

enlazar al Te 99rn. Este brazo aminoácido permite el marcaje directo del péptldo con el Te 

99rn con alto rendimiento de marcétje y estabUidad y con w-&a p¡ieza n'\ayor al 98%. (41) 

• Se estudió la blodlstrlbuclón de la talidonllc:la marcada oon Te 99rn que actualmente se utiliza 

en infecciones por VJH y h .. ~culosis. pero corno la talidomida es un fármaco teratogéniex>. no 

puede emplearse COfTlO un radiofánnaco común. solamente ¡xx:lria administrarse a pacientes 

de sexo masculino o de sexo femenino lnfértiles o ele edad avanzada. se obtuvo una 

trnportante captación en páncreas. La n-.arcadón de la tallclornlc:la puede ser útil para estudiar 

su mecanismo de acción. (42) 

• un tratamiento terapéutico puede ITlOclllicar la naturaleza de un radlotrazador. el medio 

blC>QlÍinlco, la perrneablllc:lad celular, su unión a P<Oteinas plasmáticas o a otros constituyentes 

ele los glóbulos rQjos. Resultó que la vlnblastlna, un fármaco empleado en on<X>logja, afecta el 

marcaje de los glóbulos rojos con Te 99rn al modificar la pcrrneabllidacl de la rnernbrana en el 

transporte de los Janes estaf'io y/o per1ecnato. (43) 

• El sestarnlbl puede marcarse fácilmente con Te 99rn, sin CITlbéll"go, en algunas ocasiones el 

renc:llrnlento de rnarcación es subóptlrrlo y no mejora al aumentar el tiempo de calentarráento. 

Se evaluó que el agregado de donJrO estanoso dihld"atado, por su poder reductor, mejora 

signllicat1varnentc el grado de marcación del sestarnlbl encontrándose en condiciones para ser 

Inyectado a los pacientes y obtener imágenes de calidad. (44) 

S.12 TI 201 

• Tiene amplia utilización en estudios cardlológtoos y renales, y en los últlrrlos años corno 

localizador de tumores cerebrales. se propuso un método de proctucdón de TI 201 por 

cllotrón que se basa en la retención crornatográllca en coll.a'Tlna del f'b 201 obtenido por 

trradiadón del TI 203. Se obtiene ..., rendimiento de procluc:clón del TI 201 del 9Cl!lr.. El 

proceso está automatizado en w1 IOCJ191'. (45) 
72 



ApMcaciones de Radiotánnacos 

5.13 V90 

• Este trabajo estuvo encaminado a optlrniZCV" las condiciones expenrnentales para la 

obtención de conjugados corno lor-egf/r3 rnarcaclas con V 90 empleando DTPA oorno quelato 

blfunclonal. una vez realizada la evaluación en anllnales se podrán iniciar los ensayos cllnicos 

para su uso corno agente terapéutico en tt.JTlC>l'es cerebrales. ~eando la vía de 

aclrnlnistradón por c:irugla estereotáxlca. (46) 

• El objetivo de este trab<ll<> es evaluar la hldroxiapatita y los rnacroagregados del hierro, 

marcados con V 90 corno posibles radlofánnacos para utilizar en slnoVlortesls. Los 

rendbnlentos de rnarc<!le superaron el 96% para la hldroxiapatlta y el 99'Jl6 en los 

rnacroagregaclos de hierro. Se evaluó la retención en la articulación, no se observó rnig,adón 

de raclactlvldad ya que no se obse<Vó acunulo de radiactividad, ni en higado, ni en nódulos 

linfáticos. (471 
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CAPITULO 6. NORMAS RELACIONADAS 

CON LA UTILIZACIÓN DE RADIOFARMACOS 

6.1 NORMA OACIAL MEXICl'>NA NOM-001 ·NUCL· l 994 

FACTORES PARA EL CÁLCULO DEL EQUIVALENTE DE DOSIS. 

El objetivo de esta norma es el ele establecer los factores ele calldad y ele ponderación por 

tejido que deben utilizarse en las determinaciones de los equivalentes de dosis. 

Esta norma conliene dos tablas de datos. Ja primera es donde se enct.ientran los valores del 

Factor de Calidad de acuerdo al tipo de radiación datos necesarios para calcular el equivalente 

de dosis y la segunda es la tabla de Factores de ponderación por tejido. con este dato se 

calcula el equivalente de dosis efectivo. Las definiciones de estos términos son las siguientes: 

Dosis ah&nrbida «»· se define COO"lO el eodente dE/d'n, donde dE es la energía promedio 

depositada por la radiación Ionizante en una masa drn. La W'lidad de dosis absorbida es el 

joule sobre kilogramo '1/KSI. utilizándose el n<l<Tll"e específico gray (Gyl. 

Factor de callctad «O>· es un factOI'" ac:lirnensk>nal que caracteriza de manera relativa la 

capacidad que cada tipo de radiación tiene para a.mentar la pnJbabillc:lacl de que se presente 

un efecto estocástico. 

(Efecto estocástico: se relacionan con alteraciones SlÍridas por las células al ser alterado su 

ácido desoxirribonuclclcol. 

ECNiyalcotc de dgsi5 Q-0· es Ja magnitud que correlaciona la dosis absorbida con la 

probabilidad ele la aparición ele los efectos estocásticos. El equivalente de dosis se calcula 

mediante la ecuación H = D Q • donde D es la dosis absorbida y Q es el factor de calidad. La 
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unidad ele cquivalenlc ele dosis es el joule sobre kilogramo (.J/Kg), utilizándose el nombre 

especifico sleverl (Sv). 

Factor de poodcración por teildo M'x~ es W"l factor adirnenslonal que caracteriza la 

sensibilidad que cada uno de los !ejidos del cuerpo ¡xcscnla a la radiación lonlzanle, en 

función de la probabilidad de aparición de los cfeclos eslocástlcos. 

ern tiyalente ele dosls efeqlva <1-fd; es ta s....-na ponderada de los equivalentes de dosis para 

los cllfrenles !ejidos del cueipo h...nano. Se calcula nledlante I<> relación: He = wT 1-1,-, donde 

wT son los faclores de ponderación por !ejido y 1-1,- es el equlvalenle de dosis para cada 

tejldo.(48) 

6.2 NORMA OACIAL MEXICANA NOM-007·NUCL·l 994 

REQUERIMIENTOS DE SEGURIDAD RADIOLÓGICA QUE DEBEN SER OBSERVADOS EN LOS 

IMPL'\NrES PERMANENrES DE Mll.TERUU.. RADIACTIVO CON FINES ~l.TTICOS A 

SERES HUMANOS. 

El objetivo ele esla norma es eslableoer los requlsllos generales para dar de alla a los 

pacientes a quienes se les ha lrnplanlaclo en fonna pennanenle rnalerlal radacllvo con fines 

1erapéut1cos, de lal forma que se mantenga la seguridad radológlca del público en general. 

La utilización de radiolsótopos en Braqultttapia, ya sea en irTiplanles pennanentes o 

lernporales, requiere del CSlableclrnlenlo de rneclidas de seguridad radiológica acleCl..- para 

garantizar la protección y cvttar la exposición inneOeSarla a las radiaciones lonlzanles del 

personal ele la lnslalación, del padenle, ele sus fanlllares, cohabllantes y del público en 

general. 
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La irúorrnación requerida para ello es el nombre del paciente, radioisólopo adrninistrado, 

rapidez de CXJX>Sldón. características de la Vivienda. proxlrnidad con vednos. personas que 

conviven con el paciente. También se hace hincapié en la lrnportru"\cia de camas separadas. 

de la distancia con otras ~rsonas. precauciones para niños o mqjeres CITlbarazadas. 

Tcx:la esta lrúonnadón es Vertida a formatos ~ debe conservar Ja familia del paciente y en su 

expediente médico. (49) 

6.3 NORMA OACIAL MEXICANA NOM-Ol 3-NUCL-1995 

REQUERIMIENl'OS DE SEGURIDAD RADIOLÓGICA PARA EGRESAR A PACIENI'ES A QUIENES 

SE u;s HA ADMll'.'ISIRADO MATERIAL RADIACTIVO. 

El objetivo de la norma es establecer los requisitos de protección radiológica para egresar a 

pacientes a quienes se les ha aclrnlni.strado material radiactivo. a fin de que se apUquen los 

principios de seguridad radiológica necesarios para proteger a sus farnlllares y otros Individuos 

del público. 

En esta nonna se especifican dalos que deben aparecer en el expediente ele cada paciente. 

corno son: nombre. edad y sexo. dlas;tnóstico. fecha y hora de Ja administración del material 

radiaclivo y del egreso del paciente, nombre y firma del médico que prescribe la 

administración ele material radiactivo y del rnédlcn que lo administró, material radiactivo 

adrninlstrac.lo y su actividad. vía de aclrnlnlstradón y la rapidez ele exposición. 

Incluye algl.U"las precauciones que se clebcn tener ex>rn0: que las personas menores de 45 

arios, m4Jeres ernbara7...aclas. lactantes o niIDs deben evitar el contacto o la cercanía con el 

paciente permaneciendo a distancias mayores a un metro y el menor tiempo JX>Slble. 

Tarnblén muestra los f<>nTléllos que deben indulrse en el expediente del paciente y que deben 

conservar sus familia-es con datos técncos e indicaciones que el paciente debe seguir en los 

siguientes 3 das del egreso. (SO) 

76 



Normas Reladorlildas 

6.4 NORMA OFICIAL MEXICl'NA NOM-032·NUCL· l 997 

ESPECIFICACIONES TÉCNICAS PARA LA OPERACIÓN DE U1'1DADES DE TELETERAPIA QUE 

l.TnLlZAN MATERIAL RADIACTIVO. 

Su objetivo es establecer las esJX}Cificaciones técnicas bajo las cuales las unidades de 

teletcrapia deben operar. así corno los requisitos q~ debe cumplir la d<>O..JTlenladón del 

regis1ro ele la...~ pruebas que se realice a dict-.as unidades. 

Las unidades de 1elcterapia deben ser verificadas cada seis n-.e:ses en las especificaciones de 

sus componentes eléctricos. mecánicos y en sus dispositivos de seguridad a fin de garantizar 

su adecuado funciorK'lrrlicnto registrando los resultados . 

.¡11\fgunas de estas especificaciones son: que Ja LU'lidac:t debe tener una distancia ITT.nirna fuente· 

piel de 60 cm. que tos Indicadores rnecánloos y eléctrlex>s Indiquen cuando la fuente racUacttva 

está en posición de exposición o en posición de segLBidad, que los interruptores pa-a retorraar 

Ja fuente radiactiva a su JX>Slción de seguridad deben funcionar adec:Ua<:larnente, revisar Ja 

existencia de los clisJX>SltiVos y equipos necesarios para regresar manualmente a la conclc:ión 

de seguridad la fuente radiactiva. realizar una valoración de Ja prueba de fuga de la fuente 

radiactiva y todos Jos parámetros de tolerancia para Jos diversos COfT'CX)l'"lentes de la Wl.idad. 

etc. (SI) 

6.S NORMA OFICIAL MEXICl'NA NOM-033·NUCL· l 999 

ESPECIFICACIONES TÉCNICAS PARA LA OPERACIÓN DE UNIDADES DE TEL..ETERAPlA. 

ACELERADORES LINEALES. 

El objetivo ele esta norma es establecer las especificaciones técnicas bajo las cuales tos 

aceleradores lineales de uso n'6dico deben ope¡-ar. así corno los requisitos que debe cumplir 

la docurnentactón de registro ele las verificaciones y rnantenirnlcnto que se realicen a clchos 

equipos. 

La calibración de los aceleradol"es lineales para detennlnar la dosis absorbida en agua y 
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confirmar que los haces de radiación pcoclucldos tienen una gcornetria actecuada ele.be 

realiza-se antes de iniciar operaciones ¡:x>r pritYlera vez. diariamente. rnensualn"'lente y 

anualmente de acuerdo a los (>W"ltos que marcan los apéndices correspondientes. por ejernplo 

constancia de dosis y slrnetria ele los haces. vertlicac:lón ele alineación de láseres, venflcaclón 

del circuito cerrado para vigilancia del paciente, funcionalidad de los Interruptores de seguridad 

y de paro de emergencia. verificación del funcionamiento c:lc la charola portaprotecc:lones. 

verificación radiográfica de la rotación del colimador y de Ja mesa de tratamiento. 

lJnicarncnte el personal au1orlzado por la Comisión Nacional de seguridad Nuclear y 

SaJvaguardlas puede realizar la actlvlclacles ele rnantenlrnlento y calibración del acelerador 

lineal. 

La determinación de dosis absorbida se realiza en agua en oondlclones de referencia para 

haces de rayos X y haces de electrones. (52) 



conclusk>ne.s 

CAPITULO 7. CONCLUSIONES 

• En este trabajo se hace una revisión del empleo de Racllofánnacos en el área de la salud, asl 

corno ele las pruebas ele laboratorio de control de calidad que se les deben realizar para 

considerarlos eficaces y seguros. por lo que sirve corno respaldo dOC\..RTlCntal para solicitar a la 

F.E.U.M. la Inclusión del tema de Radiofárrnacos. 

Es irnportante QLlC estas monografías se encuentren dentro de ta F.E.U.M. JX>f'QUC corno aql.Ú 

se hace notar. va en aumento su uso y su carTlfX> de acción es cada vez más arnpllo. además 

para no tener que recurrir a Farrnacopcas de otros países si pcx::lernos consultar la nuestra; 

siendo que la F.E.U.M. es el Instrumento legal que señala cada uno de las clcterrnlnac:lones 

que deben cumplir tato las materias primas y formas fannacéuticas en nuestro país. 

• Esta Tesis es un trabajo intrcx:tuctorio al extenso carT1JX> de los Radlofánnacos. que ahora ya 

existe ex>rTIO un dOC'l..RTlento de referencia para que este terna pueda ser revisado en la 

asignatura de Análisis de Mecllcarnentos, y contribuya a la formación académica de los 

estudiantes de la carrera de Q.F.B .. porque no es posible que egresemos de esta carrera sin 

saber tan solo de la existencia de este Upo de medicamentos a los que actualmente se reC\Jl'e 

tanto. 

• En este tral><'"llo se revisó que actualmente se están haciendo estudios para seguir 

desarrollando nuevos Racllofárrnacos u optimizar los ya existentes; todo esto, ncce.sartarnente 

ln-,Plica rnanlpuladón del producto lo cual es un riesgo potencial por la radiación que emiten, 

por esto. es necesario que el personal involucrado en su rnanejo. químicos, rrMXticos y 

pacientes. tengan conocimientos ele Protección Radiológica motivo por el cuál se contemplan, 

de fonna rest..-nlda las Nonnas Oficiales Mexicanas relacionadas con este terna. 

ES'I~r\.. TESIS I~ ·8' S..:~~E 
'1E :LA BIBLIO~~ ,~" 

79 

MF-GBM1
Texto insertado



Corncntartos 

COMENTARIOS 

•La Comisión Pcrrnancn1e de la F.E.U.M. cuenta con W"l formato de petición para la lncJusión y 

exclusión ele rnonografias, el cuál debe ser respondido para hacer la soUdtud; aclernás ele este 

cuestionarto se ¡.'.)l..lCCJ.en lncluir los anexos que se CX>nsideren convenientes pa-a nlélyor 

enrtquecirn.icnto de Ja solicitud. 

El presente trabajo se pucclc .aprovechar COfTlC> ese anexo de enriqucdrnlcnto al nx:wnen10 de 

hacer la sollci1ud de incluir las rnonograftas de radiofárrnacos. 

Formato de pclldón: (SS) 

•Non-.bre de la b-.slllución, Enipresa o CC>nllté que realiza la petición. 

•Nombre de la monografía a incluir o cxduir 

•Fonna Farn1acéutica 

-<Se encuentra registrado ame la Secretarla de salud? SI( ) NO( ¡ 

Desde que fecha (Anexar copla clcl registro clcflnltivo) 

.J.Cuál es lajustlficadón para la Inclusión o exclusión de la ITlOOOg)"alia? 

•LExis1c en la F.E.U.M. alguna otra monografia con la misma forma fannacéu1ica y los ITlisn"K>s 

efectos terapéuticas que la rnonografia pcopuesta? SI( ) NO( 1 

LQué ventajas o desventajas presenta ante ésta7 

•En el caso de las preparados fannacéutlcos i.se encuentra en el cuadro básico de 

meclicarnen1os? 

• Las solldtuclcs ele Inclusión y exclusión se SOlTlCten a un proceso de revisión y actuallzaclón. 

dentro del cual cs1á establecido l.U'l proceso de Consulta Pública para recibir CCll'TX:n1arlos 

acerca de la inforrnación que se pubrUca en las suplecuentos de la F.E..U.M. A través de este 

proceso. las ITlDnografias que serán pt..blicadas son puestas a consldcradón de los usuarios 

de la F.E.U.M. para su opinión. Después de CtJrq>Udo el lle1r4>0 llrnitc. los ccxncntarlos son 
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canalizados a los comités de expertos respectivos que analizan y consideran las 

observaciones reall7..actas. 

Los proyectos que se van generando deben llegar a consenso de tocias las instituciones que 

participan en la elaboración y actt1allzación de Ja F.E.U.M. 
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GLOSARIO 

Aceleractor de partiq_J)as· altemando Ja polaridad (+ y -) se crean campos eléctricos y 

magnéticos para aumentar Ja energía cinética ele las especies cargadas al pun.to en que ocurra 

un.a reacción. Cuando alcanzan la energía necesaria para llevar a cabo la reacción nuclear 

deseada. son conducidas fuera del acelerador hacia una colisón con la sustancia blanco. (4) 

ActiYidad específica· se refiere a la radiactividad JX>r unidad ele peso (mCi/rng). (13) 

~ proteína aislada de la clara de huevo crudo. se dice que es un lnhlbiclor de Ja biotlna, 

que causa JX>r ello su deficiencia. Antagonista ele la biotina. 

Biqtjnética· e~tudio de los cambios del crecimiento y movimientos en los organismos en 

desarrollo. 

~ COrTIJX>nente del complejo vitamínico B. Sustancia hlc:lrosoluble. tcm10.sensibte. 

cscencial para el rnetabollscno ele grasas y carbohldratos. (53) 

lle;. Britlsh PharrnaCO(X>eia. 

Concentración cspctjfica· se define corno Ja actividad por unidad ele voh .. .-nen (rnCJ./rnL). (13) 

Estereotáxicp· rnétcx::lo para localizar con precisión áreas del cerebro. 

Farrnacoe;joétic.a· estudio del metabolismo y la acción de fármacos con Interés particular en el 

tiempo necesario para su absorción, duración de acción. distribución en el cuerpo y 

elin-Unación. 

Fluoroscgpía· uso de w1 fluoroscopio para ctiagrl6stJco médico o estudio de di.versos 

rnaterialcs por rayos Rocntgcn o rayos X. 
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ALtoroscoplo· c:lspo.st1tvo consituido por una pantalla fluorescente montada adecuaclanentc. 

separada o junto con un tutx> Roentgen. por Inedio del cual se ha cen visibles las sombras de 

objetos interpuestos entre el tubo y la pantalla. (53) 

Fusión ottcl.ear· PtC>C'Cso contrario a la fisión nuclear. Es la cornbinadón de pequei'X>s núcleos 

para fom1ar otros mayores. Si dos núcleos ligeros se fu.slonan para fonnar uno rYlayor. n"lás 

estable. se liberará una can1idad apreciable de energía en el proceso. 

Con-xi las reacciones de fusión sólo se llevan a cabo a temperaturas exlrernadéVTlente altas. 

(del orden C'Je' l<X> millones de o C). para vencer las fuerzas de repulsión entre los núcleos. se 

les conoce corno reacciones terrnonLld.earcs. (3) 

1 Jt>re portac1oc· lrnpUca que el radionucleólldo no está contaminado por un núcleo ya sea 

estable o radiactivo del rnisrTK> elemento. La presencia de un material pc:wtador puede influir 

en la bioclistribudón y elidcnda de la molécula raclloettquetada. (13) 

J..i.ruYlQQ; molécula orgánica unida a un Ión ITletállc:o central por múltiples uniones. 

MclanQfDa· verruga o tt.anor maligno de Ja piel. pigmentado de <>SCLU'O. 

Neuroeodógioao;.· perteoc:;cicnte a los sistemas nervioso y endóc:rino. COITlO los mecanismos 

ft.mci.onales integrados. 

BIT; Tornogralla de Emisión de Positrón; reconstrucción de cortes de encéfalo con el uso de 

radionudeótldos crrllsores de positrón. Se puede medir el flujo sanguíneo cerebral regional, el 

volumen sanguíneo, la captación de oxígeno y el transporte y ITletabolisrno de glucosa y 

pueden localizarse reccplores nCt..Uotra.nsrnlsores. 

Ouclantc· fármaco utlli7..ado para combinar un rnctal en complejos en los que el metal forma 

pru1c ele t.Ula estn1ctura anular (quclar sustancias). en especial procluclos cp...árncos tóxicos en 

el cuerpo. 
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Radlacióo- tém~no general para cualquier fonna de emisión ele energía. (53) 

RadiofárnEco· Materiales radiactivos QlJe C\.Jentan con rcquerin~entos legales para su 

aclrnlnistración a pacientes. Frecuentemente requieren de la adición de agentes estabilizantes 

o amortiguadores del radioquírnlco básioo. 

Radionucleótido o radigntJclicJcr se refiere únlcarnentc al átomo radiactivo. 

RacliocnWnJco· Cuando un radionucleótido está cornblnado con otras n1oléculas qLÚrnlcas para 

conferirle propiedades deseadas para su localización. (131 

ROC[ltgen fHt· produce alrededor ele 2 X 1 0 9 pares de iones JX>r centímetro cúbico de aire; esta 

unidad se aplica (u,icarnente a los rayos X y a tos gan-.na. Si t..a'l tejido. en vez ele aire, 

absorbe un roe:ntgen. éste genera aproxirnadarTlCnte 1 .a x 1 o 1 2 par-es de iOl'"lCS por gramo de 

tejido. Obvirunente, el número de Iones producidos JX>r un roentgen varia con el tipo de la 

substancia. (4) 

Slnovcctornja- extirpación de la membrana sinovial, que recubre ..-ia articulación. 

~ T01Tiografia COfTIPUladorlzada de En~sión de Fotón Simple.- ITlétodo de formación de 

- imágenes médicas para reconstn..tlr imágenes transversales de distribuciones de 

radi01T1arcadores. Se usa en diagnóstico y trrtitmni.ento ele acx::idente cerebl'o-vascular. 

den~encia y epilepsia y en el diagnóstico de etúcrmeclades del corazón y del hígado. (531 

Tecnedo· es t.UX> de los elementos más LLc;ados en medid.na nuclear. AUnque el tecnecio es 

un metal de tran.sldón, tcxlos sus isótopos son raclactlvos. Por lo tanto. el tecnec::lo no se 

encuentra en forma natural en la Ticrra. En el laboratorio se prepara JX>r las reacciones 

nucleares: OR43MO + 1 º" ~ gg43MO 

gg 43 Mo ~ YQ-n 43 Te+ 0 
-• P 
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Donde el Sl..4>Crfnclioe m denota que el L~ótopo de tecnedo 99 se produce en su estado nuclear 

excitado. Este isóto¡x> tiene Lma vida OlCCU.a aproxin"\ada de 6 horas, decayerxlo por radiación 

garnrna a tecncdo 99 en su estado nuclear basal. (8) 

Tgrnggmfja· técnicas especiales rx> invasoras de radiología dlseríadas para mostrar imágenes 

detalladas de cstn.Jctt..ras en un plan.o seleccionado de tejido por borrarniento de imágenes o 

estructuras en tock:>s los otros planos. 

T91nogra6a CCJO)()Ytarirada· (T.C.) tornografia en la cual se deslizan planos transversales de 

tejido por OlCCllo de un haz radiográfico clrlgldo con preclslón y un análisis coniputarlzado de 

Ja variación en absorción, que produce una Imagen reconstruida precisa del área. Esta técnica 

tiene una mayor sensibilidad que Ja radlografia convencional en rTK>Strar tas relaciones de las 

estructuras. (53) 

!.§P...: Unlted States Phannacopela. 

Vena safena· dos grandes venas s~rftdalcs, externa e interna que pasan por las 

piernas. (53) 
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