FICHA TECNICA

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

51
Cromato ( Cr) de sodio GE Healthcare 37 MBg/ml precursor radiofarmacéutico en solucion

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

51
Cromato ( Cr) de sodio, 37 MBg/ml en la fecha de calibracién.

La formulacion contiene: 3,1 a 31 ug/ml de cromato de sodio.
La actividad por vial: 37MBgq, 74 MBq, 185 MBg.

El cromo-51 tiene un periodo de semidesintegraciéon de 27,7 dias y se desintegra por captura electrénica
emitiendo radiacion gamma con una energia de 0,32 MeV.

Excipientes con efecto conocido:
1 ml de solucién contiene 3,55 mg de sodio
Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

Precursor radiofarmacéutico en solucion.
Solucidn clara, incolora o ligeramente amarilla.

4. DATOS CLINICOS
4.1 Indicaciones terapéuticas

Este medicamento es Unicamente para uso diagndstico.

51 - 7 = - - - - - - - - -
El cromato ( Cr) de sodio esta indicado para el marcaje radioactivo de eritrocitos in vitro/ex vivo en las
siguientes indicaciones:

e determinacién del volumen eritrocitario, por ejemplo, en el diagnéstico de policitemias, anemias
asociadas a esplenomegalia y "pseudoanemias" secundarias al incremento del volumen
plasmatico.

e estudios de supervivencia eritrocitaria en pacientes con hemoglobinopatias,anemias hemoliticas y
en quienes es necesario valorar si precisan una transfusion tras reacciones de
hemoincompatibilidad.

e localizacién de 6rganos de secuestro de eritrocitos (higado, bazo), concretamente cuando se
considere la esplenectomia en pacientes con hemolisis crénica o parpura trombocitopénica
idiopatica.

e cuantificacion de una hemorragia digestiva cronica.

4.2 Posologia y forma de administracion

Posologia

Adultos
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Se recomiendan las siguientes actividades para el marcado de eritrocitos basadas en el International
Committee for Standardisation in Haematology para la administracion a los pacientes.

Estimacién del volumen eritrocitario (VE): 3,7 - 7,4 kBg/kg de peso corporal administrado por via
intravenosa, es decir 260 - 520 kBq para un adulto de 70 kg de peso

Estimacion de la supervivencia eritrocitaria (SE) < 18,5 kBq/kg de peso corporal administrado por via
intravenosa, es decir 740 - 1300 kBq para un adulto de 70 kg de peso

Localizacion de 6rganos de secuestro de eritrocitos: < 50 kBg/kg de peso corporal administrado por via
intravenosa, es decir <4 MBq para un adulto de 70 kg de peso

Cuantificacién de hemorragia digestiva crénica: 0,74 - 4 MBq para un adulto de 70 kg de peso
administrado por via intravenosa

Pacientes de edad avanzada (poblacion mayor de 65 afios de edad): No se requiere un esquema de
dosificacion especial.

Poblacion pediéatrica

No se dispone de datos detallados sobre la biodistribucion en nifios. Sin embargo, conforme a la préactica
habitual, las actividades administradas a nifios seran fracciones derivadas de las recomendadas en los
adultos, que se calculan en funcion del peso o la superficie corporales. Las actividades propuestas a
continuacion se basan en datos promedio y se presentan Gnicamente como orientacion.

Pautas pediatricas recomendadas expresadas como proporcion de las actividades recomendadas para
adultos

Factor basado en el organismo: Neonato | 1 afio 5 afios 10 afios | 15 afios | 18 afios
peso X 0,06 x 0,30 x 0,30 x 0,51 x 0,94 x 1,0
superficie corporal x 0,14 x 0,33 x 0,43 x 0,59 x 0,91 x 1,0

El Grupo de Trabajo Pediatrico de la Asociacion Europea de Medicina Nuclear (EANM) ha recomendado
los siguientes factores de correccion generales

Grupo de Trabajo Pediatrico de la 3 kg 10kg | 20kg | 30kg 40-50 kg 68 kg
EANM

Edad aprox. Neonato | 1afio | 5afios | 10 afios | 15 afios >17 afios
dosis para adultos x 0,1 x0,27 | x0,46 |x0,62 x 0,76 --0,88 | x 0,99

Forma de administracion

Este medicamento se presenta en envases multidosis

Este medicamento no estd autorizado para su administracion directa al paciente. El vial contiene una
solucion para el radiomarcaje in vitro de eritrocitos que posteriormente se administran al paciente por via
intravenosa.

Para determinar el volumen y la supervivencia eritrocitarios se extraen 10-15 ml de sangre por flebotomia 'y
se centrifuga, después se incuban los eritrocitos con la solucion radiactiva. Para reducir al minimo el dafio
eritrocitario, debe mantenerse el pH sanguineo con aditivos adecuados. Puede eliminarse el exceso de
isétopo libre lavando las células con solucién salina isotonica o plasma. A continuacion, se resuspenden las
celulas en solucion salina antes de reinyectarlas. Posteriormente se extraen muestras de sangre de forma
seriada para contaje y calculos radiocinéticos.

Las localizaciones de secuestro celular en el organismo se identifican mediante contaje externo.

En la hemorragia digestiva cronica se compara la actividad en la sangre venosa con la fecal.
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Para consultar las instrucciones sobre la preparacion del medicamento antes de la administracién y la
determinacion de la concentracion, ver seccién 12.

Para consultar las instrucciones sobre la preparacién del pacientes, ver seccién 4.4.

4.3 Contraindicaciones

Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1

4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

Este producto no se administra directamente al paciente. El contenido del vial esta indicado s6lo para

marcar in vitro eritrocitos que se administraran posteriormente por via intravenosa.

Justificacion del riesgo/beneficio individual

Para todos los pacientes, la exposicion a la radiacion ionizante debe estar justificada en funcidn del posible
beneficio. La actividad administrada debe ser la minima posible para obtener la informacion diagnéstica
requerida.

Poblacion pediétrica

Para las instrucciones sobre el uso en poblacion pediatrica, ver secciones 4.2. 6 5.1.

Se requiere una consideracion cuidadosa de la indicacion ya que la dosis efectiva por MBq es mayor que en
adultos (ver seccidn 11).

Advertencias especificas
Este medicamento contiene menos de 1 mmol (23 mg) de sodio por dosis, por lo que se considera
esencialmente “exento de sodio”.

4.5 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion
No se han realizado estudios de interacciones.
4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

Mujeres en edad fértil

Cuando sea necesario administrar radiofarmacos a mujeres en edad fértil, es importante determinar si esta o
no embarazada. Toda mujer que presente un retraso en la menstruacion debe considerarse embarazada
mientras no se demuestre lo contrario. En caso de duda sobre un posible embarazo (si la mujer ha sufrido
un retraso en la menstruacion, si el periodo es muy irregular, etc.), deben ofrecerse a la paciente técnicas
alternativas que no impliquen el uso de radiaciones ionizantes (si existiesen).

Embarazo:

Los procedimientos con radiondclidos llevados a cabo en mujeres embarazadas, suponen ademas dosis de
radiacion para feto. En particular, las actividades que originan dosis >0,5 mQGy al utero se consideran
peligrosas. Durante el embarazo Unicamente se realizaran los procedimientos estrictamente necesarios y
s6lo cuando el beneficio supere el riesgo para la madre y el feto. La dosis absorbida por el Utero tras la

51
administracion de una actividad de 4 MBq de cromato ( Cr) de sodio se ha estimado en 0,4 mGy, aunque
habitualmente se utilizan dosis inferiores. Asimismo, se han descrito efectos teratdgenos tras la
administracion repetida de sales de cromo (I11) en estudios con animales. El periodo de semidesintegracion

del cromo (51Cr) es de 28 dias. Se excreta rapidamente en la orina en forma de cromato pero, unido a las
células, posee una semivida efectiva similar a su semivida fisica. Sin embargo, a la vista de las
concentraciones quimicas maximas posibles y las actividades que probablemente se administran en el
contexto de las pruebas hematoldgicas descritas y de la estrecha unién intracelular del marcador in vivo, la
recomendacion de evitar el embarazo s6lo debe mantenerse hasta el inicio del siguiente ciclo menstrual.
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Lactancia

Antes de administrar radiofarmacos a una madre que estd en periodo de lactancia, debe considerarse la
posibilidad de retrasar la administracion del radionlclido hasta que la madre haya terminado el
amamantamiento, y debe plantearse si se ha seleccionado el radiofarmaco mas apropiado, teniendo en
cuenta la secrecion de radiactividad en la leche materna

No se dispone de datos referentes a la excrecion de cromo (51Cr) en la leche materna tras el marcado
celular. En los casos en que se considere necesaria esta exploracion, puede estar indicada la vigilancia de la
radiactividad excretada en la leche materna. El lactante no deberd ingerir actividades que supongan
exposiciones superiores a 1 mSv de dosis efectiva.

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas
No se han realizado estudios de los efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas.
4.8 Reacciones adversas

La exposicion a la radiacion ionizante estd vinculada a la induccion de céancer y a la posibilidad de
desarrollar defectos hereditarios.

Dado que la dosis efectiva resultante de la administracion de la maxima actividad recomendada de 4 MBq
es de 0,68mSy, la probabilidad de que se produzcan estas reacciones adversas es baja.

No se han descrito efectos adversos tras la administracion de células sanguineas marcadas con cromo a
pesar de su uso clinico desde hace varias décadas.

Notificacién de sospechas de reacciones adversas:

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite
una supervisiéon continuada de la relacién beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales
sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del

Sistema Espariol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano: https://www.notificaram.es.

4.9 Sobredosis

Este farmaco debe ser empleado por personal competente en los centros asistenciales autorizados. Por
tanto, la sobredosis es sumamente improbable. Sin embargo, en caso de administracién accidental de un
exceso considerable de radiactividad, por ejemplo, durante el marcaje radioactivo de eritrocitos, podria ser
necesaria la vigilancia hematoldgica durante varios meses. No es posible potenciar la excrecién del cromo

51

(' Cr) unido a las células. Hasta la fecha, no se ha notificado ningin caso de sobredosis.
5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Otros radiofarmacos para diagnostico del sistema cardiovascular; células
51
marcadas con cromato ( Cr) de sodio, codigo ATC: V09GXO3.

El cromo es una sustancia potencialmente toxica. En dosis altas inhibe la glucolisis (> 10 pg/ml) y la
glutationreductasa (> 5 pg/ml). A las dosis utilizadas para marcaje celular (< 2 pg/ml de concentrado de

eritrocitos), la solucion de cromato (- Cr) de sodio no tiene efectos sobre la célula a la que se une, ni parece
ejercer otros efectos farmacodinamicos importantes en el ser humano.
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5.2 Propiedades farmacocinéticas

- - - - - - 51
Para el marcaje radioactivo de eritrocitos se usa habitualmente la forma hexavalente del cromato ( Cr) de
sodio. La reduccion a la forma trivalente se puede realizar mediante lavados con agentes tales como el
acido ascorbico, lo que permite la union firme a la cadena beta de la hemoglobina. De esta forma, el cromo

51 . } . . . ny

(' Cr) solo se liberara con la muerte del eritrocito. Otros tipos de unién son menos estables, y cerca del 1%
del radiomarcador puede eluirse diariamente de las células tras la inyeccion en el torrente circulatorio. La
pérdida acumulada por elucion puede ser de hasta el 40% durante la vida de los eritrocitos.

Eliminacién

El cromo liberado se elimina primordialmente por los rifiones (96%) y no es captado por otras células.
Cualquier cantidad de radiomarcador gque exista en el tracto gastrointestinal, debido a una hemorragia
intraluminal, no se reabsorbe en la circulacion sistémica.

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

Aunque se han descrito los efectos tdxicos de dosis altas de compuestos de cromo, las cantidades
relativamente pequeiias utilizadas en el marcajecelular (no mas de 10,8 pg de cromato en 4 MBQ) y

-7 -7 51 - - -7 - 7 -
también la estrecha union del cromo ( Cr) a la hemoglobina hacen que la exposicion sistémica durante
todos los procedimientos diagndsticos previstos sea baja.

6 . DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes

Cloruro de sodio
Cromato de sodio
Agua para preparaciones inyectables

6.2 Incompatibilidades
En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento no debe mezclarse con otros.
6.3 Periodo de validez

El periodo de validez de este producto es de hasta 60 dias a partir de la fecha de calibracién. La fecha y
hora de caducidad se indican en el embalaje exterior y en cada envase.

Después de abrir el envase por primera vez, el periodo de validez es de 8 horas conservado entre 2y 8 °C
(en nevera) tras retirar la primera alicuota.

6.4 Precauciones especiales de conservacion

Antes de abrir el envase por primera vez, el producto debe conservarse por debajo de 25 °C. No congelar.
Para las condiciones de conservacion después de abrir el envase por primera vez, ver seccion 6.3

El almacenamiento debe realizarse en el contenedor plomado original o algin otro blindaje equivalente.

El almacenamiento debe realizarse conforme a la normativa nacional sobre materiales radiactivos.
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6.5 Naturaleza y contenido del envase
Este producto se suministra en un vial de vidrio de borosilicato transparente e incoloro de tipo | Ph.Eur. de
10 ml, con cierre de goma de butilo revestido de PTFE y sobresello exterior de aluminio con apertura

central. Cada vial se acondiciona en un blindaje protector hecho de plomo metélico y colocado en el
interior de un recipiente metalico sellado.

Envases multidosis.

Un vial de 1 ml contiene 37 MBq de cromato (51Cr) de sodio en la fecha y hora de calibracidn.
Un vial de 2 ml contiene 74 MBq de cromato (51Cr) de sodio en la fecha y hora de calibracion.

Un vial de 5 ml contiene 185 MBq de cromato (51Cr) de sodio en la fecha y hora de calibracion.

6.6 Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

Advertencias generales

Los radiofarmacos deben ser recibidos, utilizados y administrados exclusivamente por personal cualificado,
que esté debidamente autorizado para el uso y manipulacion de radioniclidos, y en centros asistenciales
autorizados. Su recepcion, almacenamiento, uso, transporte y eliminacion estan sujetos a las normas y/o
licencias correspondientes de los organismos oficiales competentes.

Los radiofarmacos deben ser preparados por el usuario de manera que cumpla tanto los requisitos de
seguridad radiologica como de calidad farmacéutica. Se deben tomar las precauciones asépticas apropiadas.

Si en cualquier momento durante la preparacién de este producto se compromete la integridad de este vial
el radiofarmaco no debe utilizarse.

La administracién debe realizase de forma que se minimice el riesgo de contaminacion por el medicamento
y la irradiacion de los operadores. Es obligatorio utilizar un blindaje adecuado.

La administracion de radiofarmacos suponer un riesgo para otras personas por la radiacién externa o la
contaminacién por derrames de orina, vémitos, etc. Por lo tanto, deben adoptase medidas de proteccion
radioldgica conforme a la legislacion nacional.

La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él,
se realizara de acuerdo con la normativa local

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

GE Healthcare Bio-Sciences, S.A.U.

C/Gobelas, 35-37, La Florida

28023 Madrid

Espafia

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Mayo 2015
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10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Mayo 2015

DOSIMETRIA

La tabla siguiente recoge la dosimetria calculada segun la publicacion 53 de la ICRP (International

Commissionon Radiological Protection, Radiation Dose to Patients from Radiopharmaceuticals,
Pergamon Press 1987).

- ’ - - 51 -
Dosimetria de los eritrocitos marcados con cromato ( Cr) de sodio

Organo Dosis absorbida por unidad de actividad administrada
(mGy/MBQq)
Adulto 15 afios 10 afios 5 afios 1 afio
Glandulas Adrenales 0,22000 0,27000 0,42000 0,65000 1,20000
Vejiga 0,07500 0,09700 0,14000 0,22000 0,37000
Superficies 6seas 0,11000 0,25000 0,40000 0,62000 1,30000
Mama 0,09900 0,10000 0,17000 0,26000 0,46000
Tubo digestivo
Pared géstrica 0,14000 0,16000 0,24000 0,35000 0,60000
Intestino delgado 0,09500 0,12000 0,18000 0,28000 0,50000

Pared del colon ascendente 0,09400 0,12000 0,17000 0,28000 0,49000

Pared del colon descendente | 0,08100 0,10000 0,16000 0,23000 0,42000

Corazén 0,51000 0,61000 0,91000 1,40000 2,40000
Rifiones 0,22000 0,26000 0,41000 0,64000 1,20000
Higado 0,24000 0,29000 0,46000 0,69000 1,30000
Pulmones 0,32000 0,41000 0,65000 1,00000 2,00000
Ovarios 0,08200 0,11000 0,16000 0,25000 0,45000
Pancreas 0,19000 0,22000 0,34000 0,50000 0,85000
Médula dsea roja 0,14000 0,17000 0,26000 0,41000 0,76000
Bazo 1,60000 2,10000 3,30000 5,10000 9,30000
Testiculos 0,06300 0,07700 0,11000 0,17000 0,33000
Tiroides 0,12000 0,16000 0,26000 0,42000 0,79000
Utero 0,08500 0,11000 0,16000 0,25000 0,45000
Resto del organismo 0,08500 0,10000 0,15000 0,23000 0,42000

Dosis efectiva (mSv/MBq) | 0,17000 0,33000 0,52000 0,80000 1,50000

Para este producto, la dosis efectiva resultante de una actividad administrada de 4 MBq es normalmente de
0,68 mSv (para una persona de 70 kg de peso) (ICRP 80, 1998)

INSTRUCCIONES PARA LA PREPARACION DE RADIOFARMACOS

Procedimiento de determinacion del volumen eritrocitario

51
El cromato ( Cr) de sodio debe emplearse sin diluir.
El procedimiento descrito es para marcar los eritrocitos del propio paciente.

El siguiente método describe el uso de 25 ml de sangre. Con experiencia,el procedimiento puede ajustarse
para reducir a la mitad el volumen de sangre que se usa el paso 2.
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10.

11.

12.

13.
14.

15.

Extraer 25 ml de sangre del paciente con una jeringa heparinizada. Depositar 5 ml en un tubo de
recuento, afiadir una pequefia cantidad de saponina en polvo y mezclar para hemolizar las células.
Esta muestra (muestra 1) se utiliza para medir la radiacién de fondo.

Colocar el resto de la muestra de sangre (20 ml) en un frasco estéril que contenga 4 ml de solucién
ACD estandar.

Mezclar la sangre y la solucion ACD, afadir despacio 0,74-1,11 MBq (20-30 uCi) de cromato

51
( Cr) de sodio, mezclando suavemente de forma continua. Afiadir 3,7 MBq (100uCi) si se esta
midiendo al mismo tiempo la supervivencia eritrocitaria; ver mas adelante.

Dejar 30 minutos a temperatura ambiente.

Afadir 50 mg de acido ascorbico (en forma de solucién inyectable estéril) para reducir el cromato
libre a su estado trivalente.

Afadir 40 ml de solucion salina isotonica estéril para lavar. Invertir suavemente 10-12 veces.
Centrifugar a no mas de 1.000 rpm durante 5 a 10 minutos.

Retirar y desechar el liquido sobrenadante y reconstituir hasta 20 ml con solucion salina isotonica
esteril.

Diluir una alicuota de 1 ml de células marcadas resuspendidas hasta 1.000 ml con agua destilada o
solucion salina con saponina (para hemolizar las células). Medir una alicuota de 5 ml de esta
solucion para que sirva de referencia (muestra 2).

Inyectar por via intravenosa una alicuota de los eritrocitos marcados y resuspendidos sin diluir con
la cantidad de radiactividad necesaria(véase posologia en seccion 4.2.). El volumen (V) de esta
alicuota se determina con exactitud pesando la jeringa y la aguja antes y después de la inyeccion.

Esperar 10 minutos para que las células marcadas se distribuyan por el sistema vascular. Aumentar
este tiempo a 30-40 minutos en caso de policitemia y esplenomegalia.

Extraer sin estasis con una jeringa heparinizada una muestra de 8 ml de sangre del brazo opuesto al
utilizado para la inyeccion de las células marcadas. Transferir 5 ml de la misma a un tubo de
recuento y afiadir una pequefia cantidad de saponina en polvo para hemolizar las células (muestra
3).

Usar el resto de los 8 ml para obtener valores de hematocrito duplicados (H).

Contar la radiactividad (cpm) de las muestras 1-3, asi como la del vial vacio (muestra 4) para
determinar la radiacion de fondo.

Calcular el volumen eritrocitario total con la férmula:

R = 1000(S—B)xVxHxF
(P—A)x 100

donde R = volumen total de eritrocitos (ml)

A =cpm de la muestra 1 (radiacion de fondo del paciente)
S = cpm de la muestra 2 (referencia)
P = cpm de la muestra 3 (muestra posterior a la inyeccion)

B = cpm de la muestra 4 (radiacion de fondo ambiental)
V = volumen (ml) de inyeccién en el paso 10

H = hematocrito (porcentaje)
F = factor de correccion (alrededor de 0,96) para corregir el hematocrito en funcién del

plasma atrapado con los eritrocitos. No se requieren factores de correccion si se utiliza un
microhematocrito.
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16. Calcular, en caso necesario, el volumen de sangre total aproximado (T) a partir de la féormula:

T=Rx100
HxFx0,91

El hematocrito corregido se multiplica por 0,91 para compensar la falta de uniformidad de la distribucion
de los eritrocitos en la circulacién. Sin embargo, este factor de 0,91 es inexacto en muchos estados
patoldgicos y durante el embarazo (debido a la alteracion del volumen circulatorio), y los valores de T
obtenidos por este método son Gnicamente una aproximacion.

Procedimiento para determinar el tiempo de supervivencia de los eritrocitos

El procedimiento descrito sigue el método C del documento Recommended Methods for Radioisotope Red
Cell Survival Studies del International Committee for Standardisation in Haematology (Brit. J Haemat.
1971, vol 21, pp 378-386). También pueden usarse los métodos A o B de dicho documento.

Si se estd midiendo al mismo tiempo el volumen eritrocitario, seguir las etapas 1-5 del procedimiento
descrito anteriormente con estas variaciones:

i si el recuento leucocitario excede de 25.000/ml, centrifugar la mezcla de sangre y solucion ACD,
separar el plasma, retirar la capa leucocitaria y afiadir el plasma.

51
ii. afiadir 3,7 MBq (100 pCi) de cromato ( Cr)de sodio en la fase 3.

iii. dividir la suspensién de células marcadas al final del paso 5.

Si solo se esta determinando el tiempo de supervivencia de los eritrocitos, seguir el procedimiento de los
pasos 2-5 anteriores, pero mezclar 10 ml de sangre del paciente con 2 ml de solucién ACD vy afadir 1,48-

51
1,85 MBq (40-50 pCi) de cromato ( Cr) de sodio. No hay fase de lavado. Después de afadir el &cido
ascorbico en el paso 5, dejar reposar durante 3 minutos y proseguir como sigue:

6. Inyectar por via intravenosa el volumen necesario de la mezcla de sangre marcada con la cantidad
de radiactividad necesaria (vease posologia en seccion 4.2.)".

7. A los 10 minutos, tomar una muestra de sangre de 7-10 ml con una jeringa heparinizada de una
vena distinta de la usada para la inyeccion. (Si se sospecha que la mezcla no sera completa en 10
minutos, tomarla a los 60 minutos.)

8. Centrifugar 2 ml de esta muestra y determinar la radiactividad plasmatica.

9. Tomar otra muestra a las 24 horas, tres muestras entre los dias 2 y 7, y posteriormente al menos 2
muestras por semana durante el estudio.

10. Medir la hemoglobina (g/100 ml) con el método del hemiglobincianuro o el PCV sobre una parte
de cada muestra.

11. Afadir una pequefia cantidad de saponina a cada muestra, mezclar bien para hemolizar y pipetear
1-3 ml en un tubo de recuento. Guardar las muestras a 2-4 °C.

12. El Gltimo dia del estudio, contar la radiactividad de cada muestra, de la muestra de plasma tomada
a los 10 minutos (o0 a los 60 minutos) y de un tubo vacio para poder sustraer la radiacion de fondo.
Los valores obtenidos se expresan como cpm/ml de eritrocitos.

13. Corregir las cifras de cpm en funcion de la desintegracion fisica y representar graficamente los
datos conforme a las instrucciones de las péginas 383-384 del documento del International
Committee report on Radioisotope Red Cell Studies. En ellas se incluyen un andlisis detallado de
los datos de supervivencia eritrocitaria y una tabla con la supervivencia media del Cr y los factores
de correccion. El tiempo que tarda la mitad del radiomarcado en abandonar la circulacion (Tmo

T50 del Cr) se ha utilizado habitualmente como indicelnico. Sin embargo, el informe del Comité
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Internacional resalta que el T50 del Cr no tiene una relacion simple con la vida media de los
eritrocitos, que es el parametro necesario en la practica clinica.

Radiactividad

51
La concentracion radiactiva del cromato ( Cr)de sodio a las 12:00 GMT del dia en que va a utilizarse se
calcula multiplicando la concentracion radiactiva en la fecha de calibracién, indicada en la etiqueta, por el
factor apropiado que se muestra en la siguiente tabla.

Dia* Factor Dia* Factor Dia* Factor
-28 2,015 -4 1,105 20 0,606
-26 1,917 -2 1,051 22 0,577
-24 1,823 0 1,000 24 0,549
-22 1,734 2 0,951 26 0,522
-20 1,649 4 0,905 28 0,496
-18 1,569 6 0,861 30 0,472
-16 1,492 8 0,819 35 0,417
-14 1,419 10 0,779 40 0,368
-12 1,350 12 0,741 45 0,324
-10 1,284 14 0,704 50 0,286
-8 1,222 16 0,670 55 0,253
-6 1,162 18 0,637 60 0,223

*Dias antes (-) o dias después de la fecha de referencia que aparece en la etiqueta del envase.

La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola del
Medicamento y productos Sanitarios http://www.aemps.gob.es

10 de 10



http://www.aemps.gob.es/

