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MONOGRAFIAS

18F_FLUOR-DESOXIGLUCOSA. SOLUCION

DESCRIPCION. Solucion de compuesto de 'F-Fluor-
desoxiglucosa ("'FDG), acuosa, limpida, incolora, estéril.

ENSAYOS DE IDENTIDAD

A. Espectrometria gamma. El espectro de rayos gamma del
radiofirmaco presenta un fotopico principal con una encrgia
de 0.511 MeV,

B. Vida media. Entre 105 y 115 min.

Procedimiento. Tomar una lectura de actividad de una muestra
del radiofirmaco al tiempo t = 0.0 (A1) y una segunda lectura al
tiempo t = 10.0 min (A2). El cociente entre la segunda y
primera lectura (A2/A1) deber estar entre 0,936 y 0.942.

En ¢l caso de radiofirmacos marcados con emisores de
positrones se recomienda que la prueba de identidad incluya
la medicion de vida media ademds de la de espectrometria
gamma ya que todos los espectros gamma presentan el
fotopico de los fotones de aniquilacion (511 keV).

CONTROLES FISICOQUIMICOS
pH. MGA 0701. Entre 4.5y 7.5.

PUREZA QUIMICA. MGA 0241, Capa delgada. Ausencia
de aminopoliéter (kriptofix 222).

Soporte. Oxido de aluminio sobre plastico, capa de 0.25 mm
de espesor.

Fase mdvil. Mezcla de acetonitrilo: agua (95:5 v/v).

Sistema de revelado. Yodo.

Preparacion de referencia. Preparar una solucion acuosa de
kriptofix 222 que contenga 50 pg/mL.

Procedimiento. Depositar en la cromatoplaca, en carriles
separados e identificados, 2 puL de la muestra del radiofarmaco y
de la preparacion de referencia. Desarrollar el cromatograma
hasta que alcance % partes de la longitud de la cromatoplaca y
revelar en la camara de yodo hasta que sea visible la mancha
correspondiente a la preparacion de referencia,

Resultado. El tamaiio y la intensidad de la mancha amarilla
desarrollada en el carril de la muestra del radiofirmaco
(R¢=0.0), no excede al desarrollado por la preparacion de
referencia.

PUREZA RADIOQUIMICA. MGA 0241, Capa delgada.
Mayor de 90 %.

Soporte. Oxido de aluminio sobre pléastico, capa de 0.25 mm
de espesor.

Fase mavil. Mezcla de acetonitrilo: agua, 95:5 (v/v).
Procedimiento. Depositar en la cromatoplaca 0.5 a 5 pL del
radiofirmaco. Dejar secar la muestra y desarrollar el
cromatograma hasta que alcance % partes de la longitud de la

18F-FLUOR-DESOXIGLUCOSA. SOLUCION

cromatoplaca. Retirar la cromatoplaca y marcar ¢l frente del
disolvente. Determinar la distribucion de la radiactividad a lo
largo de la cromatoplaca utilizando un escéner de radiactividad,
autorradiografia 0 mediante corte en fracciones de 1 cm de la
cromatoplaca con determinacién de la radiactividad en un
detector de centelleo sélido. Determinar la pureza radioquimica
de acuerdo al Ry de los principales puntos de concentracion de la
radiactividad. El Rg= 0.5 corresponde a "F-FGD, el Ry=0.6
corresponde a 'F-FDG parcial o totalmente acetilado, y el
Rr= 0.0 corresponde al "F".

IMPUREZAS ORGANICAS VOLATILES. MGA 0241,
Gases. No mas de 0.04 % de acetonitrilo, no mas de 0.5 % de
ctanol.

Gas acarreador. Helio.

Preparacién de referencia. Preparar soluciones acuosas
separadas que contengan 0.01 % de acetonitrilo y 0.1 % de
etanol.

Preparacitn de la muestra. Use una muestra del radiofirmaco
a inyectar al paciente.

Condiciones del equipo. Cromatografo de gases equipado
con detector de ionizacion de llama. Columna de silice de
0.25 mm x 30 m, rccubierta con una fase entrecruzada
de G16 o polictilenglicol de 0.25 pm. Velocidad de flujo de
25 mL/min. La temperatura de la columna se programa a
50 °C por 1 min, luego se incrementa la temperatura a 80 °C
a una velocidad de 20°C/min y se mantiene a esta
temperatura por 1.5 min. El inyector se utiliza en modo
dividido con un factor de division de 40:1. La temperatura del
puerto de inyeccion se mantiene a 250 °C y la temperatura del
detector se mantiene a 300 °C.

Verificacion del sistema. Inyectar 1 pL de las preparaciones
de referencia y registrar los picos respuesta como se indica en
el procedimiento. El factor de resolucion entre cualquiera dos
inyecciones de la misma preparacion de referencia no es
menor de 1.0; y el coeficiente de variacion de las inyecciones
repetidas (no menos de 6) de la misma preparacion de
referencia no es mayor de 5 %.

Procedimiento. Inyectar por separado aproximadamente
1 pL de las preparaciones de referencia y de la muestra.
Registrar los cromatogramas durante 5 min y medir la res-
puesta para todos los picos. Calcular el porcentaje de
acetonitrilo y etanol en la porcion de la muestra con la
siguiente formula:

C(AmlArey)

Doénde:

C= Porcentaje del analito relevante en la preparacion de
referencia,

An = Area bajo el pico obtenido en el cromatograma con la
preparacion de la muestra.

Aver = Area bajo el pico obtenido en el cromatograma con la
preparacion de referencia.
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ACTIVIDAD, Activimetro calibrado. Medir In actividad g
in)‘CCIJIT.

ENDOTOXINAS BACTERIANAS, MGA 0316, No mis de
175 UE/V.

ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO, El radiofar-
maco es estable a partir de su calibracion durante % b,
slmacenada  a  temperatura ambicnte, salvo  indicacion
contraria del productor.

7Ga-CITRATO. SOLUCION

DESCRIPCION. Solucion de “Ga-citrato, limpida, incolora,
estéril.

ENSAYO DE IDENTIDAD. Espectrometria gamma. F
espectro de rayos gamma del radiofirmaco presenta tres
fotopicos principales con una energia de 0.093, 0.185y
0.393 MeV.

CONTROLES FISICOQUIMICOS
pH. MGA 0701. Entre 4.5 y 8.0,

PUREZA RADIOQUiMlCA. MGA 0241, Capa delgada.
Mayor al 97 %.

Soporte. Papel filtro de celulosa de alta pureza de 0.34 mm
de espesor (Grado 3).

Fase mévil. Mezcla de piridina: etanol:agua (1:2:4 v/v).
Procedimiento. Depositar en la cromatoplaca 0.5 a 5 pL del
radiofarmaco. Dejar secar la muestra y desarrollar el croma-
tograma hasta que alcance % partes de la longitud de la
cromatoplaca. Retirar la cromatoplaca y marcar ¢l frente del
disolvente. Determinar la distribucion de la radiactividad a lo
largo de la cromatoplaca utilizando un esciner de
radiactividad, autorradiografia o mediante corte en fracciones de
un centimetro de la cromatoplaca con determinacion de la
radiactividad en un detector de centelleo solido. Determinar
la pureza radioguimica de acuerdo al Ry de los principales puntos
de concentracion de la radiactividad. El Ry = 0.8 corresponde
2l “'Ga-citrato y el Ry = 0.0 corresponde al “"Ga*’.

ACTIVIDAD. Activimetro calibrado. Medir la actividad a
inyectar.

ENDOTOXINAS BACTERIANAS, MGA 0316, No més de
175 ULy,

ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO, [ radiofar-
maco es estable almacenado a temperatura ambiente durante
siete dias, salvo indicacion contraria del productor.

%8Ga-OCTREOTIDO. SOLUCION

DESCRIPCION. Solucion de un complejo de “Ga-[N,-
[[4,7,10-tris[(carboximetil)-1,4,7,10-tetraazaciclododecano-
1-iljacetil]-D-Phe’-Tyr’*-Thr* octredtido, limpida, incolora,
estéril,

ENSAYOS DE IDENTIDAD

A. Espectrometria gamma. El espectro de rayos gamma del
radiofirmaco presenta un fotopico principal con una energia
de 0.511 MeV.

B. Vida media. Entre 65 y 7)1 min.

Procedimiento. Tomar una lectura de actividad de una muestra
del radiofarmaco al tiempo t = 0.0 (A1) y una segunda lectura
al tiempo 1= 5.0 min (A2). El cociente entre la segunda y
primera lectura (A2/A1) deber estar entre 0.948 y 0.952.

CONTROLES FISICOQUIMICOS
pH. MGA 0701, Entre 5.5 y 7.0.

PUREZA RADIOQUIMICA. MGA 0241, CLAR. Mayor al
90 %.

Fase movil A, Solucion acuosa al 0.1% de dcido
trifluoroacético. Filtar a través de una membrana de 0.45 pm
resistente a solventes orginicos y desgasificar en un bafio
ultrasénico durante 3 min.

Fase movil B. Solucion de acetonitrilo al 0.1 % de dcido
trifluoroacético. Filtrar a través de membranas de 0.45 pm
resistente a solventes organicos y desgasificar en un bafio
ultrasénico durante 3 min.

Condiciones del equipo. Cromatégrafo con sistema de
gradientes equipado con un detector de radiactividad gamma
y una columna de acero inoxidable empacada con LI de
3.9 # 300 mm. Velocidad de flujo de 1 ml/min.

67Ga-CITRATO. SOLUCION
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Procedimiento. Inyectar al cromatografo de 100 a 300 kBq
de una muestra del radiofirmaco en un volumen de 20 a 50 pl..
El cromatografo se programa de acuerdo a las siguientes
condiciones:

n ‘ase "
T::::";" nlltsl\-:l(‘,\ nllé'\‘:ll B ’:Iil[: :“:I:
(Y0 v/V) (% v/V)

0-3 100 0 [socritico
3-10 100 — 50 0— 50 Gradiente lineal
10-20 50— 30 50— 70  Gradiente lineal
20-25 30 — 100 70 -0 Gradiente lineal
25-30 100 0 Isocritico

Determinar la pureza radioquimica de acuerdo al drea bajo la
curva de los principales picos de radiactividad. El tiempo
de retencién de 3.3 1.0 min corresponde al %*GaCl; y
el tiempo de retencion de 11.3 < 2.0 min corresponde al %Ga-
Octredtido.

ACTIVIDAD. Activimetro calibrado. Medir la actividad a
inyectar.

ENDOTOXINAS BACTERIANAS. MGA 0316. No més de
175 UE/V.

ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO. El radio-
farmaco es estable a partir de su calibracion durante 4 h,
almacenado a temperatura ambiente, salvo indicacion
contraria del productor.

68Ga-RGD. SOLUCION

DESCRIPCION. Solucién de un complejo de ®Ga-[N-[[4,7,10-
tris(carboximetil)-1,4,7,10-tetraazaciclododecano-1-ilJacetil]-
L-Glu-[c(Arg-Gly-Asp-D-Phe-Lys)]z, limpida, incolora, estéril.

ENSAYOS DE IDENTIDAD

A. Espectrometria gamma. El espectro de rayos gamma del
radiofirmaco presenta un fotopico principal con una energia
de 0.511 MeV.

B. Vida media. Entre 65 y 71 min.

Procedimiento. Tomar una lectura de actividad de una muestra
del radiofarmaco al tiempo t = 0.0 (A1) y una segunda lectura
al tiempo t = 5.0 min (A2). El cociente entre la segunda y primera
lectura (A2/A1) deber estar entre 0.948 y 0.952.
CONTROLES FISICOQUIMICOS

pH. MGA 0701. Entre 5.5y 7.0.

68Ga-RGD. SOLUCION

PUREZA RADIOQUIMICA. MGA 0241, CLAR. Mayor al
90 Y.

Fase movil A, Solucion acuosa al 0.1 % de écido
trifluoroacético, Filtrar a través de una membrana de 0.45 um
resistente a solventes orginicos y desgasificar en un bafio
ultrasdnico durante 3 min.

FFase movil B. Solucion de acctonitrilo al 0.1 % de 4cido
trifluoroacético. Filtrar a través de membranas de 0.45 ym
resistente a solventes orgénicos y desgasificar en un bafio
ultrasonico durante 3 min.

Condiciones del equipo. Cromatografo con sistema de
gradientes equipado con un detector de radiactividad gamma
y una columna de acero inoxidable empacada con L1 de
3.9 x 300 mm. Velocidad de flujo de 1 mL/min.
Procedimiento. Inyectar al cromatografo de 100 a 300 kBq
de una muestra del radiofirmaco en un volumen de 20 a
50 pL. El cromatografo se programa de acuerdo a las
siguientes condiciones:

Tie'f"’“ mFé:\l':leA mFt'):\l':rB Tipo. Eje
(min) (% vIv) (% vIv) elucion
0-3 100 0 Isocrético
3-10 100 = 50 050 Gradiente lineal
10-20 50— 30 5070 Gradiente lineal
20-25 30— 100 70—0 Gradiente lineal
25-30 100 0 Isocratico

Determinar la pureza radioquimica de acuerdo al area bajo
la curva de los principales picos de radiactividad. El tiempo
de retencién de 3.3+ 1.0 min corresponde al *GaCly y

el tiempo de retencion de 11.3 £2.0 min corresponde al
®Ga-RGD.

ACTIVIDAD. Activimetro calibrado. Medir la actividad a
inyectar,

ENDOTOXINAS BACTERIANAS. MGA 0316, No mas de
175 UE/V.

ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO. El radiofirmaco
es estable a partir de su calibracion durante 4 h, almacenado a
temperatura ambiente, salvo indicacién contraria del
productor.

131]-ANTI-CD20. SOLUCION

DESCRIPCION. Solucién de un anticuerpo monoclonal
anti-CD20 marcado con "I, limpida o ligeramente
opalescente, incolora, estéril.

ENSAYO DE IDENTIDAD. Espectrometria gamma. El
espectro de rayos gamma del radiofarmaco presenta un
fotopico principal con una energia de 0.364 MeV.
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CONTROLES FISICOQUIMICOS
pH. MGA 0701, Entre 7.0 y 7.5,

PUREZA RADIOQUIMICA. MGA 0241, Capa delgada.
Mayor al 95 %,

Soporte, Fibra de vidrio impregnada del gel de silice.

Fase mdvil. Mezcla de metanol:agua (85:15 v/v).
Procedimiento. Depositar en la cromatoplaca 0.5a 5 uL
del radiofirmaco. Dejar secar la muestra y desarrollar el
cromatograma hasta que alcance % partes de la longitud de la
cromatoplaca. Retirar la cromatoplaca y marcar el frente del
disolvente. Determinar la distribucion de la radiactividad a lo
largo de la cromatoplaca utilizando un escéner de radiac-
tividad, autorradiografia o mediante corte en fracciones de un
centimetro de la cromatoplaca con determinacién de la
radiactividad en un detector de centelleo sélido. Determinar
la pureza radioquimica de acuerdo al Rr de los principales
puntos de concentracién de la radiactividad. El Rr=0.0
corresponde al '*'I-anti-CD20 y el Rr = 0.9 a 1.0 corresponde al
131T- (yodo libre).

ACTIVIDAD. Activimetro calibrado. Medir la actividad a
inyectar.

ENDOTOXINAS BACTERIANAS. MGA 0316. No mis de
175 UE/V.

ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO. El radiofir-
maco es estable almacenado entre 2 y 4 °C durante 8 dias,
salvo indicacion contraria del productor.

131_HIPURAN. SOLUCION

DESCRIPCION. Solucion de O-yodohipurato de sodio
marcada con '*! I, limpida, estéril.

ENSAYO DE IDENTIDAD. Espectrometria gamma. El espec-
tro de rayos gamma del radiofarmaco presenta un fotopico
principal con una energia de 0.364 MeV.

CONTROLES FISICOQUIMICOS

pH. MGA 070]. Entre 5 y 7.

PUREZA RADIOQUIMICA. MGA 0241, Capa delgada.
Mayor al 95 %.

Soporte. Fibra de vidrio impregnada del gel de silice.

Fase mévil. Mezcla de tolueno:dcido acéticozagua (3:2:3).
Procedimiento. Depositar en la cromatoplaca 0.5a 5 pL del
radiofirmaco. Dejar secar la muestra y desarrollar el croma-
tograma hasta que alcance % partes de la longitud de la
cromatoplaca. Retirar la cromatoplaca y marcar el frente del
disolvente. Determinar la distribucion de la radiactividad a lo
largo de la cromatoplaca utilizando un escéner de radiactividad,

autorradiografin o mediante corte en fracciones de un centimetro
de In cromatoplaca con determinacion de la radiactividad en un
detector de centelleo solido. Determinar la pureza radioquimica
de acuerdo al R de los principales puntos de concentracion de la
radiactividad, El Ry = 0.0 corresponde al ™I, el Ry=0.4-0.7
corresponde al "'[-Hipurdn y el Ry=1.0 corresponde al
P-ortoyodobenzoico,

ACTIVIDAD. Activimetro calibrado. Medir la actividad a
administrar.

ENDOTOXINAS BACTERIANAS, MGA 0316. No mas de
175 UE/V.

ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO. El radiofar-
maco es estable almacenado en la oscuridad entre 2y 8 °C
durante 15 dias, salvo indicaci6n contraria del productor.

123_MIBG. SOLUCION

DESCRIPCION. Solucion de metayodobenzilguanidina
marcada con '?*I, acuosa, estéril.

ENSAYO DE IDENTIDAD. Espectrometria gamma. El
espectro de rayos gamma del radiofairmaco presenta un
fotopico principal con una energia de 0.159 MeV,

CONTROLES FISICOQUIMICOS
pH. MGA 0701. Entre 4.0 y 6.0,

PUREZA RADIOQUIMICA. MGA 0241, Capa delgada.
Mayor al 95 %.

Soporte. Papel filtro de celulosa de alta pureza de 0.34 mm
de espesor (Grado 3).

Fase mavil. Mezcla de n-butanol:dcido dcético:agua (5:2:1).
Procedimiento. Depositar en la cromatoplaca 0.5a 5 uL del
radiofirmaco. Dejar secar la muestra y desarrollar el croma-
tograma hasta que alcance % partes de la longitud de la
cromatoplaca. Retirar la cromatoplaca y marcar el frente del
disolvente. Determinar la distribucién de la radiactividad a lo
largo de la cromatoplaca utilizando un escaner de radiactividad,
autorradiografia o mediante corte en fracciones de un centimetro
de la cromatoplaca con determinacién de la radiactividad en un
detector de centelleo sélido. Determinar la pureza radioquimica
de acuerdo al Ry de los principales puntos de concentracion de la
radiactividad. El Re= 0.0 corresponde al '¥I' (yodo libre) y el
R = 1.0 corresponde al '*I-MIBG.

ACTIVIDAD. Activimetro calibrado. Medir la actividad a
inyectar,

ENDOTOXINAS BACTERIANAS. MGA 0316. No més de
175 UE/V.

1311-HIPURAN. SOLUCION
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ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO. L] radiofirmnco
es estable almacenado entre 2y 8 °C durante 13 1y, salvo
indicacion contraria del productor.

1M|_-MIBG. SOLUCION

DESCRIPCION, Solucion de  metayodobencilguanidina
marcada con "', acuosa, estéril.

ENSAYO DE IDENTIDAD. Espectrometria gamma. El
espectro de rayos gamma del radiofirmaco presenta un
fotopico principal con una energia de 0.364 MeV.

CONTROLES FISICOQUIMICOS
pH. MGA 0701. Entre 7.0 y 8.0.

PUREZA RADIOQUIMICA. MGA 0241, Capa delgada.
Mayor al 95 %.

Soporte. Papel filtro de celulosa de alta pureza de 0.34 mm
de espesor (Grado 3).

Fase movil. Mezcla de n-butanol:dcido acético:agua 5:2:1
(viv).

Procedimiento. Depositar en la cromatoplaca 0.5a 5 pL del
radiofirmaco. Dejar secar la muestra y desarrollar el cromato-
grama hasta que alcance % partes de la longitud de la
cromatoplaca. Retirar la cromatoplaca y marcar el frente del
disolvente. Determinar la distribucion de la radiactividad a lo
largo de la cromatoplaca utilizando un escaner de radiactividad,
autorradiografia o mediante corte en fracciones de un centimetro
de la cromatoplaca con determinacion de la radiactividad en un
detector de centelleo sélido. Determinar la pureza radioguimica
de acuerdo al Rg de los principales puntos de concentracion de la
radiactividad. El Rr= 0.0 corresponde al "'I" (yodo libre) y el
Rg = 1.0 corresponde al *'I-MIBG.

ACTIVIDAD. Activimetro calibrado. Medir la actividad a
inyectar.

ENDOTOXINAS BACTERIANAS. MGA 0316. No mas de
175 UE/V.

ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO. El radiofir-

maco es estable almacenado a 20 °C durante cinco dias, salvo
indicacion contraria del productor,

131]_NORCOLESTEROL. SOLUCION
DESCRIPCION. Soluciéon de 6-f-yodometil-19-norcoles-

terol marcada con '*'I por intercambio isotopico, limpida,
estéril.

1311-MIBG. SOLUCION

ENSAYO DE IDENTIDAD. Espectrometria pamma, 1)
espectrode rayos pamma del radiofarmaco presenta un
lotopico principal con una enerpia de 0,364 MeV,

CONTROLES FISICOQUIMICOS
pll. MGA 0701, Entre 3.5 y 6.0,

PUREZA RADIOQUIMICA, MGA 0241, Capa delgada,
Mayor al 95 %.

Soeporte. Papel filtro de celulosa de alta pureza de 0.34 mm
de espesor (Grado 3).

Fase movil. Cloroformo.

Procedimiento. Depositar en la cromatoplaca 0.5a 5 plL
del radiofdrmaco. Dejar secar la muestra y desarrollar el
cromatograma hasta que alcance % partes de la longitud de Ja
cromatoplaca. Retirar la cromatoplaca y marcar el frente del
disolvente. Determinar la distribucion de la radiactividad a lo
largo de la cromatoplaca utilizando un escéner de radiacti-
vidad, autorradiografia o mediante corte en fracciones de un
centimetro de la cromatoplaca con determinacion de la
radiactividad en un detector de centelleo sélido. Determinar
la pureza radioquimica de acuerdo al Rr de los principales
puntos de concentracion de la radiactividad. EI Re=0.0-0.1
corresponde al "*'I" (yodo libre), el Re= 0.6 corresponde al
1311.19-yodocolesterol y el R¢ = 1.0 corresponde al "*'I-6-p-
yodometil-19-norcolesterol.

ACTIVIDAD. Activimetro calibrado. Medir la actividad a
inyectar.

ENDOTOXINAS BACTERIANAS. MGA 0316. No mas de
175 UE/V.

ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO. El radiofar-
maco es estable almacenado entre 2 y 8 °C durante 15 dias,
salvo indicacion contraria del productor.

123l.YODURO DE SODIO. SOLUCION

DESCRIPCION. Solucién para administracion oral, acuosa,
clara, incolora. La solucién y el frasco se pueden obscurecer
con el tiempo por efecto de la radiacion.

ENSAYO DE IDENTIDAD. Espectrometria gamma. El
espectro de rayos gamma del radiofirmaco presenta un
fotopico principal con una energia de 0.159 MeV.

CONTROLES FISICOQUIMICOS
pH. MGA 0701. Entre 7.5 y 9.0.
PUREZA RADIOQUIMICA. MGA 0241, Capa delgada.

Mayor al 95 %.

Soporte. Papel filtro de celulosa de alta pureza de 0.34 mm
de espesor (Grado 3).
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Pase mvil, Mezela de metanobagua, 8515 (v, Usar como
e aador tna pota de vadure de potasio al 001 %, yodato de
aotasio al 0.2 To ¥ bicarbonato de sadio al 10 %,
;ﬁ\\\\limicm\\. Deposttar en la cromatoplaca 0.5 a S pl del
radiofhmaon Dar sevar kb muestia v desarrollar el cromato-
crama hasta Qe aleance Yaopartes de la longitud de Ta
“omatoplaca, Retirar la cromateplaca v marear ¢l frente del
Ssohente, Determinar la distribucion de la radiactividad a lo
Lege de la cromatoplaca utilizando un escdner de rdiac-
avidad. autormadiogratia o mediante corte en fracciones de un
cenmmatro de la cromatoplaca con determinacion de la
asdiactividad en un detector de centelleo solido. Determinar
la puresa radioquimica de acuerdo al Ky de los principales

wos de concentracion de la rdinctividad. EL Re = 0.0
cormesponde @ 0GRy = 048 corresponde al Oy v el
2 = 0.83 comesponde al i (vodo libre).

o
b

ACTIVIDAD, dosivimero calibrado, Medir la actividad a
ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO. EI radiofar-
maco os estable almacenado entre 2y 8§ °C durante dos
semanas. salvo indicacion contraria del productor.

13)_YODURO DE SODIO. SOLUCION

DESCRIPCION. Solucion para administracion oral, acuosa,
clara, incolora. La solucion y el frasco se pueden oscurecer
con ¢ tiempo como efecto de la radiacion.

ENSAYO DE IDENTIDAD. Espectrometria gamma. El
espectro de mayos gamma del radiofarmaco presenta un
fotopico principal con una energia de 0.364 MeV.

CONTROLES FISICOQUIMICOS
pH. MG4 0701, Entre 7.5 v 11.0.

PUREZA RADIOQUIMICA. MGA 0241, Capa delgada.
Mayoral 95 %..

Soporte. Papel filtro de celulosa de alta pureza de 0.18 mm
de espesor (grado 1).

Fase mévil. Mezcla de metanol:agua, 83:13 (v/v). Usar como
portador una gota de voduro de potasio al 0.2 %, tiosulfato de
sodio al 1.0 %6 v bicarbonato de sodio al 1.0 %e.
Procedimiento. Depositar en la cromatoplaca 0.5 a Spl
del radiofarmaco. Dejar secar la muestra v desarrollar el croma-
tograma hasta que alcance *: partes de la longitud de la
cromatoplaca. Retirar la cromatoplaca v marcar el frente del
disolvente. Determinar la distribucion de la radiactividad a lo
largo de la cromatoplaca wtilizando un escaner de radiactividad,
autorradiografia o mediante corte en fracciones de un centimetro
@z la cromatoplaca con determinacion de la radiactividad en un
detactor de centelleo solido. Determinar la pureza radioquimica

de acuendo al Ry de los principales puntos de concentracion de la
rdinctividad., EL Ry = 0.0 corresponde a MOy ¢l By = 0.45
corresponde al "0y y el Ry = 0.85 corresponde al "M (yodo
libre).

ACTIVIDAD, Activimerro calibrado. Medir la actividad a
inyectar,

ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO. El radiofir-
maco es estable almacenado entre 2 y 8 °C durante 15 dias.

1n-OCTREOTIDO. SOLUCION

DESCRIPCION. Solucion de compuesto de ' In-
Octredtido  (MIn<[N,-[[4,7,10-tris[ (carboximetil)-1,4,7,10-
tetraazaciclododecano-1-iljacetil]-D-Phe!-Tyr'-Thr-octred-
tido), limpida, incolora, estéril.

ENSAYO DE IDENTIDAD. Espectrometria gamma. El espec-
tro de rayos gamma del radiofiirmaco presenta dos fotopicos
principales con una energia de 0.173 y 0.24 MeV.,

CONTROLES FISICOQUIMICOS
pH. MGA 0701, Entre 6.0 y 8.0.

PUREZA RADIOQUIMICA. MG 0241, CLAR. Mayor al
a0 %%,

Fase mévil A. Solucién acuosa al 0.1 % de dcido tri-
fluoroacético. Filtrar a través de una membrana de 0.45 pmy
desgasificar en un bafio ultrasonico durante 3 min.

Fase mévil B. Solucion de acetonitrilo al 0.1 % de dcido
trifluoroacético. Filtrar a través de una membrana de 0.45 pm
resistente a solventes organicos y desgasificar en un bafio
ultrasonico durante 3 min,

Condiciones del equipo. Cromatograto con sistema de
gradientes equipado con un detector de radiactividad gamma
y una columna de acero inoxidable empacada con L1 de
3.9 mm x 300 mm. Velocidad de flujo de 1 mL/min.
Procedimiento, Inyectar al cromatografo de 100 a 300 kBq
de una muestra del radiofirmaco en un volumen de 20 a
30 uL. El cromatografo se programa de acuerdo a las
siguientes condiciones:

Tiempo l:‘u?c I‘:“fe Tipo de
(min) m?vnl A maovil B elieltn
% vIV) (Yo vIv)
0-3 100 0 Isocrdtico
3-10 100 = 50 0-350 Gradiente
lineal
10-20 50 = 30 5070 Gradiente
lineal
20-25 30 = 100 700 Gradiente
lineal
25-30 100 0 Isocratico

1311-YODURO DE SODIO. SOLUCION
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Determinar la pureza radioquimica de acuerdo al drea bajo la
curva de los principales picos de radinctividad. El tiempo de
retencion de 4.5+ 1O min corresponde al '"'In-Citrato,
"n-DPTA yo "'In 'y el tiempo de retencion de
115 4+ 2.0 min corresponde al ""'In- DPTA-Octredtido,

ACTIVIDAD. Activimetro calibrado. Medir la actividad a
imnyectar,

ENDOTOXINAS BACTERIANAS. MGA 03/6. No mas de
175 UE/V,

ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO. El radiofir-
maco ¢s estable almacenado entre 2 y 8 °C durante 4 h, salvo
indicacion contraria del productor.

188Re-ANTI-CD20. SOLUCION

DESCRIPCION. Soluciéon de un anticuerpo monoclonal
anti-CD20 marcado con '"Re, limpida o ligeramente
opalescente, incolora, estéril.

ENSAYO DE IDENTIDAD. Espectrometria gamma. El
espectro de rayos gamma del radiofirmaco presenta un
fotopico principal con una energia de 0.155 MeV.

CONTROLES FISICOQUIMICOS
pH. MGA 070]. Entre 5.0 y 7.0.

PUREZA RADIOQUIMICA. MGA 0241, CLAR. Mayor al
95 %.

Fase mdvil. Solucién amortiguadora de fosfato de sodio
0.1 M, pH 7.4. Filtrar a través de una membrana de 0.45 pm
y desgasificar en un bafio ultrasénico durante 3 min.
Condiciones del equipo. Cromatografo con sistema
isocratico equipado con un detector de radiactividad gamma
y una columna de acero inoxidable empacada con gel de
exclusion molecular para proteinas de 7.5 % 300 mm.
Velocidad de flujo de | mL/min.

Procedimiento. Inyectar al cromatografo de 100 a 300 kBq
de una muestra del radiofirmaco en un volumen de 20 a
50 uL. Adquirir el cromatograma durante 20 min.
Determinar la pureza radioquimica de acuerdo al drea bajo la
curva de los principales picos de radiactividad. El tiempo de
retencion de 8.5 £ 1.0 min corresponde al '**Re-anti-CD20 y
¢l tiempo de retencién de 11.5 £ 1.0 min corresponde al '**Re-
tartrato y "**ReOy’.

ACTIVIDAD. Activimetro calibrado. Medir la actividad a
inyectar.

ENDOTOXINAS BACTERIANAS. MGA 0316. No mas de
175 UE/V,

188Re-ANTI-CD20. SOLUCION

ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO. El radiofir-
maco ¢s estable almacenado a temperatura ambiente durante
3 h, salvo indicacion contraria del productor,

9mTec—-AZUFRE COLOIDAL. SUSPENSION

DESCRIPCION. Suspension coloidal de sulfuro de “T¢
adsorbido sobre azufre coloidal, ligeramente blanco

opalescente, estéril.

ENSAYO DE IDENTIDAD. Espectrometria gamma. El
espectro de rayos gamma del radiofairmaco presenta un
fotopico principal con una energia de 0.140 MeV.

CONTROLES FISICOQUIMICOS
pH. MGA 0701. Entre 4.5y 7.5.

PUREZA RADIOQUIMICA. MGA 0241, Capa delgada.
Mayor al 90 %.

Soporte. Fibra de vidrio impregnada de gel de silice.
Disolvente. Metanol al 85 %.

Procedimiento. Depositar en la cromatoplaca 0.5a 5.0 uL
del radiofarmaco. Dejar secar la muestra y desarrollar el
cromatograma hasta que alcance % partes de la longitud de
la cromatoplaca. Retirar la cromatoplaca y marcar el frente
del disolvente. Determinar la distribucion de la radiactividad
a lo largo de la cromatoplaca utilizando un esciner de
radiactividad, autorradiografia o mediante corte en fracciones de
un centimetro de la cromatoplaca con determinacién de la
radiactividad en un detector de centelleo sélido. Determinar
la pureza radioquimica de acuerdo al Ry de los principales
puntos de concentracion de la radiactividad. El Rg=0.0
corresponde al " Tc-azufre coloidal y al tecnecio reducido
hidrolizado. El R¢ = 0.9-1.0 corresponde al *"TcOy",

ACTIVIDAD. Activimetro calibrado. Medir la actividad a
inyectar,

ENDOTOXINAS BACTERIANAS. MGA 0316. No mis de
175 UE/V,

ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO. El radiofir-

maco es estable almacenado a temperatura ambiente durante
4 h, salvo indicacion contraria del productor.

99mTc—DISIDA. SOLUCION

DESCRIPCION. Solucién de complejo de *™Te-(2,6-diiso-
propilacetanilida)iminodiacetato, limpida, incolora, estéril.
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ENSAYO DE IDENTIDAD. Espectrometria gamma. El
espectro de rayos gamma del radiofarmaco presenta un
fotopico principal con una energia de 0.140 MeV.

CONTROLES FISICOQUIMICOS
pH. MGA 0701, Entre 5.5y 6.5.

PUREZA RADIOQUIMICA. MGA 0241, Capa delgada.
Mayor al 90 %.

Soporte A. Fibra de vidrio impregnada de gel de silice.
Disolvente A. Metanol al 85 %,

Soporte B. Fibra de vidrio impregnada de acido silicico.
Disolvente B. Cloruro de sodio 20 %.

Procedimiento. Depositar en la cromatoplaca 0.5a 5.0 uL
del radiofirmaco. Dejar secar la muestra y desarrollar el
cromatograma hasta que alcance % partes de la longitud de la
cromatoplaca. Retirar la cromatoplaca y marcar el frente del
disolvente. Determinar la distribucion de la radiactividad a lo
largo de la cromatoplaca utilizando un esciner de
radiactividad, autorradiografia o mediante corte en fracciones
de un centimetro de la cromatoplaca con determinacién de la
radiactividad en un detector de centelleo solido. Determinar
la pureza radioquimica de acuerdo al Ry de los principales
puntos de concentracion de la radiactividad.

En el sistema A el Rr = 0.9-1.0 corresponde al ™ Tc¢-DISIDA y
al "™ TcOy'y el Ry = 0.0 corresponde al " Tc-hidrolizado. En
el sistema B el Ry = 0.0 corresponde al *™Tc-DISIDA y al
PmTe-hidrolizado y el Ry = 0.9-1.0 corresponde al **"TcOx".

ACTIVIDAD. Activimetro calibrado. Medir la actividad a
inyectar,

ENDOTOXINAS BACTERIANAS. MGA 0316. No més de
175 UE/V.

ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO. El radiofir-

maco es estable almacenado entre 2 y 8 °C durante 4 h, salvo
indicacion contraria del productor.

¥mTc-DTPA. SOLUCION

DESCRIPCION. Solucién de complejos de ™ Te-dietilen-
triaminopentacético (sal trisddicamonocdlcica), limpida,
incolora, estéril,

ENSAYO DE IDENTIDAD. Espectrometria gamma. El
espectro de rayos gamma del radiofarmaco presenta un
fotopico principal con una energia de 0.140 MeV.

CONTROLES FISICOQUIMICOS

PH. MGA 0701. Entre 4.5 y 7.0.

PUREZA RADIOQUIMICA. MGA 0241, Capa delgada.
Mayor al 90 %.

Soporte A y B. Papel filtro de celulosa de alta pureza de
0.18 mm de espesor (Grado 1).

Disolvente A. Acetona.

Disolvente B. Cloruro de sodio al 0.9 %.

Procedimiento. Depositar en la cromatoplaca 0.5 a 5.0 uL
del radiofarmaco. Dejar secar la muestra y desarrollar el
cromatograma hasta que alcance ¥ partes de la longitud de la
cromatoplaca. Retirar la cromatoplaca y marcar el frente del
disolvente. Determinar la distribucién de la radiactividad a lo
largo de la cromatoplaca utilizando un escaner de
radiactividad, autorradiografia 0 mediante corte en fracciones de
un centimetro de la cromatoplaca con determinacion de la
radiactividad en un detector de centelleo solido. Determinar
la pureza radioquimica de acuerdo al Re de los principales
puntos de concentracién de la radiactividad.

En el sistema A el Ry = 0.0 corresponde al **"Tc-DTPA y al
9mTe- reducido. En el sistema B ¢l Ry = 0.9-1.0 corresponde
al “"Tc-DTPA.

El Ry = 0.9-1.0 corresponde al””™TcOys en ambos sistemas. El
Ry = 0.0 corresponde al **"Te-reducido hidrolizado en ambos
sistemas.

ACTIVIDAD. Activimetro calibrado. Medir la actividad a
inyectar.

ENDOTOXINAS BACTERIANAS. MGA 0316. No mas de
175 UE/V.

ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO. El radiofir-
maco es estable almacenado entre 2 y 8 °C durante 4 h, salvo
indicacion contraria del productor.

99mTc-EC. SOLUCION

DESCRIPCION. Solucién de un complejo de **™Te dimero
de ctilenodicisteina, limpida, incolora, estéril,

ENSAYO DE IDENTIDAD. Espectrometria gamma. El
espectro de rayos gamma del radiofarmaco presenta un
fotopico principal con una energia de 0.140 MeV.

CONTROLES FISICOQUIMICOS

pH. MGA 0701. Entre 6.0 y 8.0.

PUREZA RADIOQUIMICA. MGA 0241, Capa delgada.
Mayor al 90 %.

Soporte A y B. Fibra de vidrio impregnada con gel de silice

Disolvente A. Acelona.
Disolvente B. Acido acético 0.5 M.

99mTc-DTPA. SOLUCION
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Procedimiento. Depositar en la cromatoplaca 0.5 2 5.0 pl.
del radiofirmaco. Dejar secar la muestia y desarrollar el
cromatograma hasta que aleance i partes de Ta longitud de Ta
cromatoplaca. Retirar la cromatoplaca v marear el fiente del
disolvente, Determinar la distribucion de Ta radiactividad a lo
largo de la cromatoplaca utilizando un - esciner  de
radiactividad, autorradiogratia o mediante corte en fracciones
de un centimetro de Ta cromatoplaca con determinacion de la
radiactividad en un detector de eentelleo solido. Determinar
la pureza radioquimica de acuerdo al Ry de los principales
puntos de concentracion de la radiactividad.

En el sistema A el Ry = 0.0 corresponde al “™Te-EC y conel
sistema B el Ry = 0.9-1.0 corresponde al *"Te-EC, En ambos
ststemas ¢ By = 0.9-1.0 corresponde al ™™ TeOy y el Ry = 0.0
corresponde al ™ Te- reducido hidrolizado.

ACTIVIDAD. Activimetro calibrado. Medir la actividad a
inyectar.

ENDOTOXINAS BACTERIANAS. MGA 0316. No mas de
175 UENV,

ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO. El radiofir-
maco es estable almacenado entre 2 y 8 °C durante 4 h, salvo
indicacion contraria del productor.

$mTc—ECD. SOLUCION

DESCRIPCION. Solucién de un complejo de N,N - bis-L (1-
carboetoxi,2-mercapto)etiletiléndiaminaoxo-tecnecio 77,
limpida, incolora y estéril.

ENSAYO DE IDENTIDAD. Espectrometria gamma. El
espectro de rayos gamma del radiofirmaco presenta un
fotopico principal con una energia de 0.140 MeV.

CONTROLES FISICOQUIMICOS

pH. MGA 0701. Entre 6.0 y 8.0.

PUREZA RADIOQUIMICA. MGA 0241, Capa delgada.
Mayor al 90 %.

Soporte A y B. Fibra de vidrio impregnada con gel de silice.

Disolvente A. Mezcla de metanol:agua, 85:15 (v/v) o
acetona.

Disolvente B. Solucién de cloruro de sodio 20 %.

Procedimiento. Depositar en la cromatoplaca 0.5 a 5.0 puL
del radiofirmaco. Dejar secar la muestra y desarrollar el
cromatograma hasta que alcance % partes de la longitud de la
cromatoplaca. Retirar la cromatoplaca y marcar el frente del
disolvente. Determinar la distribucion de la radiactividad a lo
largo de la cromatoplaca utilizando un escaner de
radiactividad, autorradiografia o mediante corte en fracciones
de un centimetro de la cromatoplaca con determinacion de la

99mTc-ECD. SOLUCION

rndhiactividad en un detector de centelleo solido. Determinar
I pureza radioquimica de acuerdo al Ry de los principales
puntos de concentracion de la radiactividad.

I el sistema A ¢l By~ 0.9-1,0 corresponde al "™ Te-ECD y
con el sisteman 13 el £y = 0.0, En el sistema A el Ry =0.0
corresponde al "™ Te-de esterificado y con ¢l sistema B ¢l
Ry 0.4-0.0,

Lin ambos sistemas ¢l Ky
el Ry

0.9-1.0 corresponde al " TcOy y
0.0 corresponde al “™Te-reducido hidrolizado.

ACTIVIDAD. Activimetro calibrado, Medir la actividad a
inycctar,

ENDOTOXINAS BACTERIANAS. MGA 0316. No mas de
175 UE/V.

ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO. El radiofar-
maco es estable almacenado entre 2 y 8 °C durante 4 h, salvo
indicacién contraria del productor.

9mTc-GLUCOHEPTONATO. SOLUCION

DESCRIPCION. Solucién de complejos de ™ Tc-D-
glicero-D-glucoheptonato (sal cilcica), limpida, incolora,
estéril.

ENSAYO DE IDENTIDAD. Espectrometria gamma. El
espectro de rayos gamma del radiofirmaco presenta un
fotopico principal con una energia de 0.140 MeV.

CONTROLES FISICOQUIMICOS
pH. MGA 0701, Entre 4.0 y 8.0.

PUREZA RADIOQUIMICA. MGA 0241, Capa delgada.
Mayor al 90 %.

Soporte A y B. Fibra de vidrio impregnada con gel de silice.
Disolvente A. 2-Butanona o acetona.

Disolvente B. Cloruro de sodio al 0.9 %.

Procedimiento. Depositar en la cromatoplaca 0.5 a 5.0 uL
del radiofirmaco. Dejar secar la muestra y desarrollar el
cromatograma hasta que alcance % partes de la longitud de la
cromatoplaca. Retirar la cromatoplaca y marcar el frente del
disolvente. Determinar la distribucion de la radiactividad a lo
largo de la cromatoplaca utilizando un esciner de
radiactividad, autorradiografia o mediante corte en fracciones
de un centimetro de la cromatoplaca con determinacion de la
radiactividad en un detector de centelleo sélido. Determinar
la pureza radioquimica de acuerdo al Ry de los principales
puntos de concentracion de la radiactividad.

En el sistema A el Ry = 0.0 corresponde al ¥ Te-glucohep-
tonato y con el sistema B el R¢ = 0.9-1.0. En ambos sistemas
el Ry =09-1.0 corresponde al *™TcOy y el Re=0.0
corresponde al “™Te-reducido hidrolizado.
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ACTIVIDAD. Activimetro calibrado. Medir la actividad a
inyectar.

ENDOTOXINAS BACTERIANAS, MG/ 0316. No mis de
175 UE/V.

ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO. El radiofir-
maco es estable almacenado entre 2 y 8 °C durante 4 h, salvo
indicacion contraria del productor.

9mTc-GLUCONATO. SOLUCION

DESCRIPCION. Solucién de complejos de *™Tc- gluconato
(sal cdlcica), limpida, incolora, estéril.

ENSAYO DE IDENTIDAD. Espectrometria gamma. El
espectro de rayos gamma del radiofirmaco presenta un
fotopico principal con una energia de 0.140 MeV.

CONTROLES FISICOQUIMICOS
pH. MGA 0701. Entre 4.0 y 8.0.

PUREZA RADIOQUIMICA. MGA 0241, Capa delgada.
Mayor al 90 %.

Soporte A y B. Fibra de vidrio impregnada con gel de silice.
Disolvente A. 2-Butanona o acetona.

Disolvente B. Cloruro de sodio al 0.9 %.

Procedimiento. Depositar en la cromatoplaca 0.5 a 5.0 uL
del radiofirmaco. Dejar secar la muestra y desarrollar el
cromatograma hasta que alcance % partes de la longitud de la
cromatoplaca. Retirar la cromatoplaca y marcar el frente del
disolvente. Determinar la distribucién de la radiactividad a lo
largo de la cromatoplaca utilizando un escdner de
radiactividad, autorradiografia o mediante corte en fracciones
de un centimetro de la cromatoplaca con determinacion de la
radiactividad en un detector de centelleo solido. Determinar
la pureza radioquimica de acuerdo al Rr de los principales
puntos de concentracion de la radiactividad.

En el sistema A el Ry = 0.0 corresponde al *™Tc-gluconato y
con ¢l sistema B el Rr=0.9-1.0. En ambos sistemas el
Rr=0.9-1.0 corresponde al "TcOs y el Rp=0.0
corresponde al *™Tc- reducido hidrolizado.

ACTIVIDAD. Activimetro calibrado. Medir la actividad a
Inyectar.

ENDOTOXINAS BACTERIANAS. MGA 0316. No mas de
175 UE/V.

9mTc—HMDP. SOLUCION

DESCRIPCION, Solucién de complejo de *™Tc-hidroxime-
tilidéndifosfonato, limpida, incolora, estéril.

ENSAYO DE IDENTIDAD. Espectrometria gamma. El
espectro de rayos gamma del radiofirmaco presenta un
fotopico principal con una energia de 0.140 MeV.

CONTROLES FISICOQUIMICOS
pH. MGA 070!1. Entre 4.5y 7.5.

PUREZA RADIOQUIMICA. MGA 0241, Capa delgada.

Mayor al 90 %. B
Soporte A y B. Fibra de vidrio impregnada con gel de silice.

Disolvente A. 2-Butanona o acetona.
Disolvente B. Cloruro de sodio al 0.9 %.

Procedimiento. Depositar en la cromatoplaca 0.5 a 5.0 uL
del radiofarmaco. Dejar secar la muestra y desarrollar el
cromatograma hasta que alcance % partes de la longitud de la
cromatoplaca. Retirar la cromatoplaca y marcar el frente del
disolvente. Determinar la distribucion de la radiactividad a lo
largo de la cromatoplaca utilizando un esciner de
radiactividad, autorradiografia o mediante corte en fracciones
de un centimetro de la cromatoplaca con determinacion de la
radiactividad en un detector de centelleo solido. Determinar
la pureza radioquimica de acuerdo al Rr de los principales
puntos de concentracion de la radiactividad. En el sistema A
el B¢ = 0.0 corresponde al ™ Tc-HMDP y con el sistema B el
Ry =0.9-1.0. En ambos sistemas el Rr = 0.9-1.0 corresponde
al P™TcOy y el Re=0.0 corresponde al *™Tc-reducido

hidrolizado.

ACTIVIDAD. Activimetro calibrado. Medir la actividad a
inyectar.

ENDOTOXINAS BACTERIANAS. MGA 0316. No mas de
175 UE/V.

ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO. El radiofir-

maco es estable almacenado entre 2 y 8 °C durante 4 h, salvo
indicacion contraria del productor.

9mTc-HMPAO. SOLUCION

DESCRIPCION. Solucién de un complejo de 4,8 diaza-
3,6,9-tetrametilundecano-2,10 diona dioximato (3-N, N', N,
N'"") oxo-tecnecio99m, limpida, incolora, estéril.

99mTc-GLUCONATO. SOLUCION
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ENSAYO DE IDENTIDAD. Espectrometria gamma. El
espectro de rayos gamma del radiofirmaco presenta un
fotopico principal con una energia de 0.140 MeV.

CONTROLES FISICOQUIMICOS
pH. MGA 0701. Entre 9.0 y 10.0.

PUREZA RADIOQUIMICA. MGA 0241, Capa delgada.
Mayor al 90 %.

Soporte A y B. Fibra de vidrio impregnada con gel de silice.
Disolvente A. 2-Butanona o acetona.

Disolvente B. Cloruro de sodio al 0.9 %.

Soporte C. Papel filtro de celulosa de alta pureza de 0.18 mm
de espesor (Grado 1).

Disolvente C. Acetonitrilo:cloruro de sodio al 0.9 % (1:1).
Procedimiento. Depositar en la cromatoplaca 0.5 a 5.0 pL del
radiofirmaco. Dejar secar la muestra y desarrollar el cromato-
grama hasta que alcance % partes de la longitud de la
cromatoplaca. Retirar la cromatoplaca y marcar el frente del
disolvente. Determinar la distribucion de la radiactividad a lo
largo de la cromatoplaca utilizando un escaner de radiactividad,
autorradiografia o mediante corte en fracciones de un centimetro
de la cromatoplaca con determinacion de la radiactividad en un
detector de centelleo slido. Determinar la pureza radioquimica
de acuerdo al Re de los principales puntos de concentracion de la
radiactividad.

En el sistema A y sistema B el Rr = 0.0 corresponde al
#"Tc-HMPAO secundario y con el sistema C el Rp=9.0-1.0.
En ¢l sistema A y sistema C el Rr = 0.9-1.0 corresponde al
?"Te-HMPAO lipofilico y con el sistema B el Ry = 0.0. En
los tres sistemas el R¢ = 0.0 corresponde al *Te-reducido
hidrolizado y el Rr = 0.9-1.0 corresponde al ®™T¢O,.

ACTIVIDAD. Activimetro calibrado. Medir la actividad a
inyectar,

ENDOTOXINAS BACTERIANAS. MGA 0316. No mas de
175 UE/V.

ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO. El radiofir-
maco es estable almacenado entre 2 y 8 °C durante 20 min,
salvo indicacion contraria del productor.

¥mTc-BOMBESINA. SOLUCION

DESCRIPCION. Solucién de un complejo de *Tc-hidrazino-
nicotinil-Lys*-bombesina limpida, incolora, estéril.

ENSAYO DE IDENTIDAD. Espectrometria gamma. El

espectro de rayos gamma del radiofirmaco presenta un
fotopico principal con una energia de 0.140 MeV.

99mTe-BOMBESINA. SOLUCION

CONTROLES FISICOQUIMICOS
pH. MGA 0701, Entre 6.0 y 7.0.

PUREZA RADIOQUIMICA. MGA 0241, CLAR. Mayor al
90 %.

Fase mévil A. Solucién acuosa al 0.1 % de acido tri-
fluoroacético. Filtrar a través de una membrana de 0.45 pm y
desgasificar en un bafio ultrasonico durante 3 min.

Fase mdvil B. Solucion de acetonitrilo al 0.1 % de acido
trifluoroacético. Filtrar a través de una membrana de 0.45 ym
resistente a solventes organicos vy desgasificar en un baifio
ultrasénico durante 3 min.

Condiciones del equipo. Cromatografo con sistema de
gradientes equipado con un detector de radiactividad gamma
y una columna de acero inoxidable empacada con L1 de
3.9 %300 mm. Velocidad de flujo de 1 mL/min.
Procedimiento. Inyectar al cromatografo de 100 a 300 kBq
de una muestra del radiofirmaco en un volumen de 20 a
S0 puL. El cromatografo se programa de acuerdo a las
siguientes condiciones:

Tiempo Fase Fase Tipo de elucién

(min) maovil A movil B

(% v/v) (% viv)

0-3 100 0 Isocraitico
3-10 100 — 50 050 Gradiente lineal
10-20 50 - 30 5070 Gradiente lineal
20-25 30— 100 700 Gradiente lineal
25-30 100 0 [socratico

Determinar la pureza radioquimica de acuerdo al drea bajo la
curva de los principales picos de radiactividad. El tiempo de
retencion de 4.5+ 1.0 min corresponde al *™TcO;Na y el

tiempo de retencién de 12 + 2.0 min corresponde al *™Tc-
bombesina.

ACTIVIDAD. Activimetro calibrado. Medir la actividad a
inyectar.,

ENDOTOXINAS BACTERIANAS. MGA 0316. No mas de
175 UE/V.

ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO. El radiofir-

maco cs estable almacenado entre 4 a 8 °C durante 24 h, salvo
indicacion contraria del productor.

¥mTc—~OCTREOTIDO. SOLUCION
DESCRIPCION. Solucién de un complejo de *™Te-

hidrazinonicotinico-Phe'-Tyr-octredtido ¥ Te-hidrazino-
nicotinil-Phe'-Tyr’-octreétido, limpida, incolora, estéril.
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ENSAYO DE IDENTIDAD. Espectrometria gamma. Ll
espectro de rayos gamma del radiofirmaco presenta un
fotopico principal con una energia de 0.140 MeV,

CONTROLES FISICOQUIMICOS
pH. MGA 0701. Entre 6.0y 7.0.

PUREZA RADIOQUIMICA. MGA 0241, CLAR. Mayor al
a0 %.

Fase movil A. Solucion acuosa al 0.1 % de dcido trifluoroa-
cético. Filtrar a través de una membrana de 0.45 pm vy
desgasificar en un bafio ultrasénico durante 3 min.

Fase moévil B. Solucion de acetonitrilo al 0.1 % de dcido
trifluoroacético. Filtrar a través de una membrana de 0.45 pm
resistente a solventes orgdnicos y desgasificar en un baiio
ultrasénico durante 3 min.

Condiciones del equipo. Cromatégrafo con sistema de
geradientes equipado con un detector de radiactividad gamma
y una columna de acero inoxidable empacadacon L1 de 3.9 x
300 mm. Velocidad de flujo de 1 mL/min.

Procedimiento. Inyectar al cromatografo de 100 a 300 kBq de
una muestra del radiofairmaco en un volumen de 20 a 50 pL. El
cromatografo se programa de acuerdo a las siguientes
condiciones:

Tiempo Fase mévil  Fase mévil Tipo de
(min) A (Y viv) B (% v/v) eluciéon
0-3 100 0 [socrético
3-10 100 — 50 0— 50 Gradiente
lineal
10-20 50— 30 50 = 70 Gradiente
lineal
20-25 30 — 100 700 Gradiente
lineal
25-30 100 0 Isocratico

Determinar la pureza radioquimica de acuerdo al drea bajo la
curva de los principales picos de radiactividad. El tiempo de
retencion de 4.5 =+ 1.0 min corresponde al *"TcOsNa y el
tiempo de retencion de 12 2.0 min corresponde al *"Tc-
octreotido.

ACTIVIDAD. Activimetro calibrado. Medir la actividad a
inyectar.

ENDOTOXINAS BACTERIANAS. MGA 0316. No mis de
175 UE/V.

ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO. El radiofir-
maco es estable almacenado entre 4 a 8 °C durante 24 h, salvo
indicacion contraria del productor.

99mT¢c-MACROAGREGADOS DE
SEROALBUMINA HUMANA. SUSPENSION

DESCRIPCION. Suspension de *™Tc-macroagregados de
seroalbiimina humana, estéril.

ENSAYO DE IDENTIDAD. Espectrometria gamma. El
espectro de rayos gamma del radiofirmaco presenta un
fotopico principal con una energia de 0.140 MeV.

CONTROLES FISICOQUIMICOS

pH. MGA 0701. Entre 4.0 y 7.0.

TAMARO Y NUMERO DE PARTICULAS. E190 % de las
particulas tienen un tamaiio comprendido entre 10y 90 pm,
no se observa ninguna particula de tamafio mayor de 150 pm.
La dosis recomendada debera tener aproximadamente 1.8 a
32x10° particulas. Para calcular el numero de
particulas/Mbq de *"Tc-MAA se debera tener en cuenta que
ésta aumenta con el tiempo, sugiriéndose ¢l uso de los
siguientes factores de correccion (FC):

Tiempo (h) FC

0 1.0
1.12
1.26
1.42
1.58
1.78
2.0
2.27

2.5

= = I L S R

PUREZA RADIOQUIMICA. MGA 0241, Capa delgada.
Mayor al 90 %.

Soporte. Papel filtro de celulosa de alta pureza de 0.18 mm
de espesor (Grado 1).

Disolvente. Metanol al 70 % (v/v).

Procedimiento. Depositar sobre la cromatoplaca 0.5 a 5.0 uLL
del radiofirmaco. Dejar secar la muestra y desarrollar el
cromatograma hasta que alcance % partes de la longitud de la
cromatoplaca. Retirar la cromatoplaca y marcar el frente del
disolvente. Determinar la distribucion de la radiactividad a lo
largo de la cromatoplaca utilizando un esciner de radiac-
tividad, autorradiografia o mediante corte en fracciones de un
centimetro de la cromatoplaca con determinacion de la
radiactividad en un detector de centelleo solido. Determinar
la pureza radioquimica de acuerdo al Rr de los principales
puntos de concentracion de la radiactividad.

99mTc-MACROAGREGADOS DE SEROALBUMINA HUMANA. SUSPENSION
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El Ry = 0.0 corresponde al “"Te-MAA y al ""Teaeducido
hidrolizado. EI &y =~ 0.9-1.0 corresponde al " Te()

ACTIVIDAD, Activimetro calibrado. Mediv In actividad o
inyectar.

ENDOTONINAS BACTERIANAS, MG 0316, No mis de
17S UE V.

ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO. El radiofir-
maco es estable almacenado entre 2 y 8 °C durante 4 h, salvo
indicacion contraria del productor.

®¥mTc-MAG3. SOLUCION

DESCRIPCION. Solucion de un complejo de *™Te-
mercapto-acetil-triglicina, limpida, incolora, estéril.

ENSAYO DE IDENTIDAD. Espectrometria gamma. El
espectro de rayos gamma del radiofairmaco presenta un
fotopico principal con una energia de 0.140 MeV.

CONTROLES FISICOQUIMICOS
pH. MGA 070]. Entre 6.5 y 8.5.

PUREZA RADIOQUIMICA. MGA 0241, Capa delgada.
Mayor al 95 %.

Soporte. Papel filtro de celulosa de alta pureza de 0.18 mm
de espesor (Grado 1).

Disolvente. Acetonitrilo:agua (3:2).

Procedimiento. Depositar sobre la cromatoplaca 0.5 a 5.0 pL
del radiofirmaco. Dejar secar la muestra y desarrollar el
cromatograma hasta que alcance % partes de la longitud de la
cromatoplaca. Retirar la cromatoplaca y marcar el frente del
disolvente. Determinar la distribucion de la radiactividad a lo
largo de la cromatoplaca utilizando un escdner de radiac-
tividad, autorradiografia o mediante corte en fracciones de un
centimetro de la cromatoplaca con determinacion de la
radiactividad en un detector de centelleo solido. Determinar
la pureza radioquimica de acuerdo al Ry de los principales
puntos de concentracion de la radiactividad.

El R¢ = 0.4-0.5 corresponde al *"Tc-MAG3. El Ry = 0.9-1.0
corresponde al “"TcOs y el Rr=0.0 corresponde al
#mTe-reducido hidrolizado.

ACTIVIDAD. Activimetro calibrado. Medir la actividad a
inyectar.

99mTc-MAG3. SOLUCION

ENDOTOXINAS BACTERIANAS. MGGA 0316, No mas de
175 ULV,

ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO. El radiofar-
muco s estnble almacenado entre 2 y 8 “C durante 4 h, salvo
indicacion contraria del productor,

99mTc—-MDP. SOLUCION

DESCRIPCION. Solucion de complejo de [ e-metilen-
difosfonato, limpida, incolora, estéril.

ENSAYO DE IDENTIDAD. Espectrometria gamma, FEl
espectro de rayos gamma del radiofarmaco presenta un
fotopico principal con una energia de 0.140 MeV.,

CONTROLES FISICOQUIMICOS
pH. MGA 0701. Entre 4.0 y 7.0.

PUREZA RADIOQUIMICA. MGA 0241, Capa delgada.
Mayor al 90%.

Soporte A y B. Fibra de vidrio impregnada de gel de silice.
Disolvente A. 2-Butanona o acetona.

Disolvente B. Cloruro de sodio al 0.9 %.

Procedimiento. Depositar en la cromatoplaca 0.5 pL a
5.0 pL del radiofarmaco. Dejar secar la muestra y desarrollar
el cromatograma hasta que alcance % partes de la longitud de
la cromatoplaca. Retirar la cromatoplaca y marcar el frente
del disolvente. Determinar la distribucién de la radiactividad
a lo largo de la cromatoplaca utilizando un escéner de
radiactividad, autorradiografia o mediante corte en fracciones
de un centimetro de la cromatoplaca con determinacion de la
radiactividad en un detector de centelleo solido. Determinar
la pureza radioquimica de acuerdo al Rr de los principales
puntos de concentracion de la radiactividad.

En el sistema A el R¢ = 0.0 corresponde al ***Tc-MDP y con
el sistema B el R = 0.9-1.0. En ambos sistemas el Rf = 0.9-
1.0 corresponde al *™TcOs y el Rp=0.0 corresponde al
9mTe-reducido hidrolizado.

ACTIVIDAD. Activimetro calibrado. Medir la actividad a
inyectar.

ENDOTOXINAS BACTERIANAS. MGA 0316. No mas de
175 UE/V.

ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO. El radiofir-
maco es estable almacenado entre 2 y 8 °C durante 4 h, salvo
indicacion contraria del productor.
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99mTc-MEBROFENIN. SOLUCION

DESCRIPCION. Solucion de un complejo de "™ Te-(2,4,6-
trimetil-3-bromo-fenilacetanilidametiliminodiacetato)s, limpida,
incolora, estéril.

ENSAYO DE IDENTIDAD. Espectrometria gamma. El
espectro de rayos gamma del radiofarmaco presenta un
fotopico principal con una cnergia de 0.140 MeV,

CONTROLES FISICOQUIMICOS
pH. MGA 0701, Entre 5.0 y 7.0.

PUREZA RADIOQUIMICA. MGA 0241, Capa delgada.
Mayor al 95 %.

Soporte A. Fibra de vidrio impregnada de gel de silice.
Disolvente A. Metanol 85 % (v/v).

Soporte B. Fibra de vidrio impregnada de 4cido silicico.
Disolvente B. Cloruro de sodio 20 %.

Procedimiento. Depositar sobre la cromatoplaca 0.5 a 5.0 pL
del radiofirmaco. Dejar secar la muestra y desarrollar el
cromatograma hasta que alcance % partes de la longitud de la
cromatoplaca. Retirar la cromatoplaca y marcar el frente del
disolvente. Determinar la distribucion de la radiactividad a lo
largo de la cromatoplaca utilizando un escéner de
radiactividad, autorradiografia o mediante corte en fracciones
de un centimetro de la cromatoplaca con determinaci6n de la
radiactividad en un detector de centelleo solido. Determinar
la pureza radioquimica de acuerdo al Rr de los principales
puntos de concentracion de la radiactividad.

En el sistema A el Rp=009-1.0 corresponde al *"Te-
Mebrofenin y con el sistema B el R¢=0.0.

En ambos sistemas el Ry = 0.9-1.0 corresponde al *™TcOs'y
el Ry = 0.0 corresponde al **"Tc-reducido hidrolizado.

ACTIVIDAD. Activimetro calibrado. Medir la actividad a
inyectar.

ENDOTOXINAS BACTERIANAS. MGA 0316. No mis de
175 UE/V.

ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO. El radiofar-
maco es estable almacenado entre 2 y 8 °C durante 4 h, salvo
indicacion contraria del productor.

99mTc—MIBI. SOLUCION

DESCRIPCION. Solucién de "Tc-metoxiisobutilisonitrilo,
limpida, incolora, estéril.

ENSAYO DE IDENTIDAD. Espectrometria gamma. El
espectro de rayos gamma del radiofarmaco presenta un
fotopico principal con una energia de 0.140 MeV.

CONTROLES FISICOQUIMICOS
pH. MGA 0701, Entre 5.0 y 6.0,

PUREZA RADIOQUIMICA. MGA 0241, Capa delgada.
Mayor al 90 %.

Soporte. Oxido de aluminio sobre plastico, capa de 0.25 mm
de espesor.

Disolvente. Etanol.

Procedimiento. Depositar sobre la cromatoplaca 0.5 a 5.0 pL
del radiofairmaco. Dejar secar la muestra y desarrollar el
cromatograma hasta que alcance % partes de la longitud de la
cromatoplaca. Retirar la cromatoplaca y marcar el frente del
disolvente. Determinar la distribucién de la radiactividad a lo
largo de la cromatoplaca utilizando un escéner de
radiactividad, autorradiografia o mediante corte en fracciones
de un centimetro de la cromatoplaca con determinacion de la
radiactividad en un detector de centelleo sélido. Determinar
la pureza radioquimica de acuerdo al Rr de los principales
puntos de concentracion de la radiactividad. El Rr=0.5-1.0
corresponde al ™ Tc-MIBL El R¢ = 0.0 corresponde al " TcOy
y al **"Tc-reducido hidrolizado.

ACTIVIDAD. Activimetro calibrado. Medir la actividad a
inyectar.

ENDOTOXINAS BACTERIANAS. MGA 0316. No mas de
175 UE/V.

ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO. El radiofir-
maco es estable almacenado entre 2 y 8 °C durante 4 h, salvo
indicacion contraria del productor.

9mTc-MICROESFERAS DE
SEROALBUMINA HUMANA. SUSPENSION

DESCRIPCION. Suspension de “™Tc-microesferas de
seroalbimina humana, estéril.

ENSAYO DE IDENTIDAD. Espectrometria gamma. El
espectro de rayos gamma del radiofirmaco presenta un
fotopico principal con una energia de 0.140 MeV.

CONTROLES FISICOQUIMICOS
pH. MGA 0701. Entre 5.0 y 8.0.

TAMANO Y NUMERO DE PARTICULAS. E1 90 % de las
particulas debe tener un tamafio comprendido entre 10 y
45 pm.

PUREZA RADIOQUiMlCA. MGA 0241, Capa delgada.
Mayor al 90 %. _
Soporte. Fibra de vidrio impregnada de gel de silice.

99mTc-MEBROFENIN. SOLUCION
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I

Disolvente, Metanol 85 " (viv).

Procedimiento. Depositar sobre la eromatoplaca 0.5 2 5.0 nl.
del radiofirmaco. Dejar secar la muestra y desarrollar el
cromatograma hasta que aleance 4 partes de Ta longitud de la
cu\m.uui\l;w;t Retirar T cromatoplaca y marcar cl‘ I't"uulc del
disohvente. Determinar la distribucion de la radiactividad a lo
largo  de la cromatoplaca  utilizando  un csr:’mcl: de
radiactividad, autorradiografia o mediante corte en fracciones
de un centimetro de la eromatoplaca con determinacion de la
radiactividad en un detector de centelleo s6lido. Determinar
la pureza radioquimica de acuerdo al Ry de los principales
puntos de concentracion de la radiactividad, El R = 0.0
corresponde  al  "™Te-Microeferas.  El - Ry =10.9-1.0
corresponde al “"TeOy y el Ry = 0.0 corresponde al """ Te-
reducido hidrolizado.

ACTIVIDAD. Activimetro calibrado. Medir la actividad a
ivectar,

ENDOTOXINAS BACTERIANAS. MGA 0316. No mas de
175 UE/V.

ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO. El radiofir-
maco es estable almacenado entre 2 y 8 °C durante 6 h, salvo
indicacion contraria del productor,

#mTc-NANOCOLOIDE DE
SEROALBUMINA HUMANA. SUSPENSION

DESCRIPCION. Suspension coloidal estéril de seroal-
bumina humana que contiene particulas coloidales menores
de 80 nm.

ENSAYO DE IDENTIDAD. Espectrometria gamma. El
espectro de rayos gamma del radiofirmaco presenta un
fotopico principal con una energia de 0.140 MeV.

CONTROLES FISICOQUIMICOS
pH. MGA 070!, Entre 6.0 y 7.4.

TAMANO DE PARTICULAS. Microscopia clectrénica.
Mas del 95 % deben tener un tamaiio de particulas entre 10 y
80 nm.

PUREZA RADIOQUIMICA. MGA 0241, Capa delgada.
Mayor al 90 %.

Soporte. Fibra de vidrio impregnada de gel de silice.
Disolvente. Acetona.

Procedimiento. Depositar en la cromatoplaca 0.5 a 5.0 pL del
radiofairmaco. Dejar secar la muestra y desarrollar el
cromatograma hasta que alcance % partes de la longitud de la
cromatoplaca. Retirar la cromatoplaca y marcar ¢l frente del
disolvente. Determinar la distribucion de la radiactividad alo

—

larpo de la cromatoplaca ulili.'/.:uuln un csc{lncr.(lc radiac-
tividad, autorradiografia o mediante corte en lrgcc:gncs de un
centimetro de la cromatoplaca con dctcn:mnacu’m dg la
radinetividad en un detector de centelleo solido. D‘-’_l(-'ﬂ_mnar
ln purcza radioquimica de :wucn.lo zlxl .I\'l- de los principales
puntos de concentracion de 'IIZI radmctwndad..

El Ry = 0.0 corresponde al "™ Te-Nanocoloide y el Ry = 0.9-

1.0 corresponde al ""TcOy.

ACTIVIDAD. Activimetro calibrado. Medir la actividad a
administrar,

ENDOTOXINAS BACTERIANAS. MGA 0316. No mas de
175 UE/V.

ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO. El radiofir-
maco cs cstable entre 2 y 8 °C durante 4 h, salvo indicacién
contraria del productor.,

9mTc—_NANOCOLOIDE DE SULFURO DE
RENIO. SUSPENSION

DESCRIPCION. Suspension coloidal de sulfuro de renio-
"T¢ que contiene particulas coloidales menores de 20 nm.

ENSAYO DE IDENTIDAD. Espectrometria gamma. El
espectro de rayos gamma del radiofirmaco presenta un
fotopico principal con una energia de 0.140 MeV.,

CONTROLES FISICOQUIMICOS

pH. MGA 0701. Entre 6.0 y 7.4.

TAMANO DE PARTICULAS. Microscopia electronica.

Mis del 95 % deber tener un tamaiio de particulas entre 10 y
20 nm.

PUREZA RADIOQUIMICA.
Mayor al 90 %,

Soporte. Fibra de vidrio impregnada de gel de silice.
Disolvente. Acetona,

l’roccdimicnto. Depositar en la cromatoplaca 0.5a 5.0 uL
del radiofirmaco. Dejar secar la muestra y desarrollar el
cromatograma hasta que alcance % partes de la longitud de la
cromatoplaca. Retirar la cromatoplaca y marcar el frente del
disolvente. Determinar la distribucion de la radiactividad a lo
largo de la cromatoplaca utilizando un esciner de
radiactividad, autorradiografia o mediante corte en fracciones
de un centimetro de la cromatoplaca con determinacion de la
radiactividad en un detector de centelleo solido. Determinar

la pureza mquulml'ca de acuerdo al Ry de los principales
puntos de concentracion de la radiactividad.

MGA 0241, Capa delgada.

99mTc-NANOCOLOIDE DE SEROALBUMINA HUMANA SUSPENSION
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El R = 0.0 corresponde al *™Te-Nanocoloide y el Ry = 0.9-
1.0 corresponde al "™ TcOy",

ACTIVIDAD. Activimetro calibrado. Medir la actividad a
administrar.

ENDOTOXINAS BACTERIANAS, MGA 0316. No mis de
175 UEAV.

ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO. El radiofar-
maco e¢s estable entre 2 y 8 °C durante 4 h, salvo indicacion
contraria del productor.

#¥mTc-PERTECNECIATO DE SODIO
(GENERADORES). SOLUCION

DESCRIPCION. Solucién salina, limpida, incolora, estéril.

ENSAYO DE IDENTIDAD. Espectrometria gamma. El
espectro de rayos gamma del radiofirmaco presenta un
fotopico principal con una energia de 0.140 MeV.

CONTROLES FISICOQUIMICOS
pH. MGA 0701. Entre 4.5 y 7.5.

ALUMINIO. Ensayo a la gota. La muestra puede contener
hasta 10 pg/mL. En una placa de porcelana o vidrio colocar
una gota de la muestra, una gota de hidréxido de sodio
1 mol/L, una gota de solucién de Alizarina S al 1.0 %, dos
gotas de 4cido acético 1 mol/L agitando suavemente hasta
decoloracién del reactivo. Comparar la coloracion de la
muestra con patrones de ALKSOx (5, 10 y 20 pg/mL) tratados
de manera similar.

MOLIBDENO-99. El eluato no tiene mas de 0.56 MBq de
“Mo/37 MBq de *™Tc¢ al momento de su administracioén y no
més de 0.185 MBq de *Mo/actividad inyectada. Determinar
por atenuacién gamma en un activimetro calibrado, blindando
el eluato con un blindaje de plomo de 6 mm de espesor.

PUREZA RADIOQUIMICA. MGA 0241, Capa delgada.
Mayor al 90 %.

Soporte. Papel filtro de celulosa de alta pureza de 0.18 mm
de espesor (Grado 1).

Disolvente. Metanol al 85 % (v/v).

Procedimiento. Depositar en la cromatoplaca 0.5 a 5.0 uL
del radiofirmaco. Dejar secar la muestra y desarrollar el
cromatograma hasta que alcance % partes de la longitud de la
cromatoplaca. Retirar la cromatoplaca y marcar el frente del
disolvente. Determinar la distribucion de la radiactividad a lo
largo de la cromatoplaca utilizando un esciner de
radiactividad, autorradiografia o mediante corte en fracciones
de un centimetro de la cromatoplaca con determinacion de la

radiactividad en un detector de centelleo solido. Determinar
ln pureza radioguimica de acuerdo al Ry de los principales
puntos de concentracion de la radiactividad.
El Ry = 0.9-1.0 corresponde al “"TcOs y el Re=0.0
corresponde al "™ Te-reducido hidrolizado.

ACTIVIDAD. Activimetro calibrado, Medir la actividad a
administrar.

ENDOTOXINAS BACTERIANAS. MGA ()316. No més de
175 UE/V.

ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO. El radiofar-
maco es estable almacenado entre 2 y 8 °C durante 6 h, salvo
indicacion contraria del productor.

9mTc—PIROFOSFATO. SOLUCION

DESCRIPCION. Solucion de un complejo de *™Te-
pirofosfato (sal sédica), limpida, incolora, estéril.

ENSAYO DE IDENTIDAD. Espectrometria gamma. El
espectro de rayos gamma del radiofirmaco presenta un
fotopico principal con una energia de 0.140 MeV.

CONTROLES FISICOQUIMICOS
pH. MGA 0701. Entre 4.0 y 7.5.

PUREZA RADIOQUIMICA. MGA 0241, Capa delgada.
Mayor al 90 %.

Soporte A y B. Fibra de vidrio impregnada de gel de silice.
Disolvente A. 2-Butanona o acetona.

Disolvente B. Cloruro de sodio al 0.9 %.

Procedimiento. Depositar en la cromatoplaca 0.5 a 5.0 uL
del radiofirmaco. Dejar secar la muestra y desarrollar el
cromatograma hasta que alcance % partes de la longitud
de la cromatoplaca. Retirar la cromatoplaca y marcar el frente
del disolvente. Determinar la distribucion de la radiactividad
a lo largo de la cromatoplaca utilizando un escaner de
radiactividad, autorradiografia o mediante corte en fracciones
de un centimetro de la cromatoplaca con determinacion de la
radiactividad en un detector de centelleo sélido. Determinar
la pureza radioquimica de acuerdo al Rr de los principales
puntos de concentracion de la radiactividad.

En el sistema A el Rg = 0.0 corresponde al **™Tc-Pirofosfato
y con el sistema B el Rr = 0.9-1.0.

En ambos sistemas el Ry = 0.9-1.0 corresponde al *™TcOy y
el Re = 0.0 corresponde al **™Tc-reducido hidrolizado.

ACTIVIDAD. Activimetro calibrado. Medir la actividad a
inyectar.

ENDOTOXINAS BACTERIANAS. MGA 0316. No mas de
175 UE/V.

99mTc-PERTECNECIATO DE SODIO (GENERADORES). SOLUCION
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ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO. Ll radiofir-
maco es estable almacenado entre 2 v 8 °C durante 4 h, salvo
indicacion contraria del productor.

9mTe.RGD. SOLUCION

DESCRIPCION. Solucion de un complejo de *™Te-hidrazino-
nicotinil-Glu-[¢(Arg-Gly-Asp-D-Phe-Lys)]> limpida, incolora,
estenl.

ENSAYO DE IDENTIDAD. Espectrometria gamma. El
espectro de rayos gamma del radiofirmaco presenta un
fotopico principal con una energia de 0.140 MeV.

CONTROLES FISICOQUIMICOS

pH. MGA 0701. Entre 6.0 y 7.0.

PUREZA RADIOQUIMICA. MGA 0241, CLAR. Mayor al
90 %.

Fase mévil A. Solucién acuosa al 0.1 % de acido
trifluoroacético. Filtrar a través de una membrana de 0.45 pm
y desgasificar en un baiio ultrasénico durante 3 min.

Fase mévil B. Solucion de acetonitrilo al 0.1 % de acido
trifluoroacético. Filtrar a través de una membrana
de 0.45 pm resistente a solventes organicos y desgasificar en
un bafio ultrasénico durante 3 min.

Condiciones del equipo. Cromatografo con sistema de
gradientes equipado con un detector de radiactividad gamma
y una columna de acero inoxidable empacada con L1 de
3.9 mm * 300 mm. Velocidad de flujo de 1 mL/min.
Procedimiento. Inyectar al cromatografo de 100 a 300 kBq
de una muestra del radiofirmaco en un volumen de 20 a
50 pL. El cromatografo se programa de acuerdo a las
siguientes condiciones:

Tiempo Fase mavil  Fase maévil Tipo de
(min) A (% viv) B (% viv) elucion
0-3 100 0 [socritico
3-10 100 — 50 00— 50 Gradiente

lineal
10-20 50— 30 50 - 70 Gradiente
lineal

20-25 30— 100 700 Gradiente

lineal

25-30 100 0 [socritico

Determinar la pureza radioquimica de acuerdo al drea bajo la
curva de los principales picos de radiactividad. El tiempo de
retencion de 4.5+ 1.0 min corresponde al *"TcOsNa y el

99mTce-RGD. SOLUCION

tiempo de retencion de 11.5 £ 2.0 min
YIMTe-RGD.

corresponde  al

ACTIVIDAD. Activimetro calibrado. Medir la actividad a
inyectar,

ENDOTOXINAS BACTERIANAS. MGA 0316. No mas de
175 UE/V.

ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO. El radiofir-
maco es estable almacenado entre 4 a 8 °C durante 24 h, salvo
indicacion contraria del productor.

99mTc-Sn COLOIDAL. SUSPENSION

DESCRIPCION. Suspension coloidal de compuesto de
PmTe-estafio, limpida, incolora, estéril.

ENSAYO DE IDENTIDAD. Espectrometria gamma. El
espectro de rayos gamma del radiofirmaco presenta un
fotopico principal con una energia de 0.140 McV.

CONTROLES FISICOQUIMICOS
pH. MGA 0701. Entre 6.0 y 7.0.

PUREZA RADIOQUIMICA. MGA 0241, Capa delgada.
Mayor al 90 %,

Soporte A y B. Fibra de vidrio impregnada de gel de silice.
Disolvente A. 2-Butanona o acetona.

Disolvente B. Cloruro de sodio al 0.9 %.

Procedimiento. Depositar en la cromatoplaca 0.5 a 5.0 pL
del radiofirmaco. Dejar secar la muestra y desarrollar el
cromatograma hasta que alcance % partes de la longitud de la
cromatoplaca. Retirar la cromatoplaca y marcar el frente del
disolvente. Determinar la distribucién de la radiactividad a lo
largo de la cromatoplaca utilizando un escéner de radiac-
tividad, autorradiografia o mediante corte en fracciones de un
centimetro de la cromatoplaca con determinacion de la
radiactividad en un detector de centelleo sélido. Determinar
la pureza radioquimica de acuerdo al Ry de los principales
puntos de concentracion de la radiactividad. En el sistema A
el Re = 0.0 corresponde al **™Tc-Sn coloidal y con el sistema
B el Ry =0.9-1.0.

En ambos sistemas el Ry = 0.9-1.0 corresponde al ®TcOy y
el Rr = 0.0 corresponde al **Tc-reducido hidrolizado.

ACTIVIDAD. Activimetro calibrado. Medir la actividad a
inyectar.

ENDOTOXINAS BACTERIANAS. MGA 0316. No mas de
175 UE/V.
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