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Objetivos:

Identificar las deficiencias en los prospectos técnicos que acompaiian los juegos de reactivos frios para preparar
radiofarmacos, en relacion a los requerimientos de la disposicion ANMAT 2009/2007 que reune datos generales
identificatorios del producto y el establecimiento asi como instrucciones de elaboraciéon y control de calidad que
necesita el TUMN para realizar el uso adecuado de los mismos en sus tareas diarias.

Materiales y métodos:

Se seleccionaron prospectos de juegos de reactivos para preparar radiofarmacos del **Tc para ser empleados en
estudios 6seos, cardiacos y renales. La informacion de los items solicitados por la normativa en el prospecto fue
categorizada de la siguiente manera: A) Datos del certificado del elaborador y del producto; B) Radiofarmacologia
y dosimetria; C) Informacion radiofarmacéutica general; D) Instrucciones de preparacion del radiofarmaco y E)
Instrucciones de control de calidad. La evaluacion se realiz6 asignando puntajes de la siguiente manera: para A, B
y C la valoracion de la informacion fue: 0-completa, 1-incompleta, 2-inexistente; mientras que para D y E la valo-
racion se realizé segun: 0-correcta, 1-incompleta, 2-limitada, 3-inconsistente o erronea, 4-impractica y 5-contenido
vago. Todo el trabajo fue realizado por 4 operadores independientes.

Resultados:

Sobre 350 items totales evaluados, el 26% resultdé en no conformidades con la normativa (12,8% 6dseos, 6,5% car-
diacos y 6,8% renales). Considerando el grupo de 6seos, el 24% de los datos fue deficiente, para los cardiacos el
30% y para los renales el 26%. El item A presenta 16% de datos que no cumplen la normativa, ligados a la leyenda
de autorizacion del producto (64% no cumple). En la categoria B so6lo el 3% de los productos presenta deficiencias
relacionadas a la informacion sobre la forma farmacéutica (14%). La informacion vinculada al item C presenta
importantes falencias en el item de efectos indeseables con informacion ausente en el 57% de los casos. Asimismo
el 85% de los productos evaluados posee incompleta la informacion sobre farmacologia clinica y toxicologia de la
preparacion radiofarmacéutica, sus vias de eliminacion y su vida media. Asimismo, las advertencias y precauciones
para el uso, administracion y posterior eliminacion estan incompletas en el 57% de los casos y las incompatibilida-
des son incompletas en el 64% de los casos. Para la categoria D, el 57% de los prospectos presenta deficiencias en
la informacion brindada, especialmente respecto de la indicacion y requisitos de calidad del precursor radiactivo a
utilizarse en la preparacion (93%). Las instrucciones de preparacion generales resultan incompletas en el 21,4% de
los casos, con informacion deficiente en datos de actividad y volumen maximos (35,5%). La categoria E presenta
38% de datos deficientes, principalmente relacionados a la falta de informacion acerca del control de inspeccion
visual (79%) y de instrucciones incompletas (21%) o poco practicas (14%) para el control de pureza radioquimica.

Conclusiones:

Existen deficiencias relacionadas a la informacion que deben incluir los prospectos técnicos de los juegos de
reactivos frios para preparar radiofarmacos indicados en estudios diagndsticos dseos, cardiacos y renales. Las
deficiencias corresponden a datos vinculados a todas las categorias evaluadas. El impacto de las deficiencias en
la informacion para el trabajo diario del TUMN deberia ser evaluado. Se recomienda la revision periodica de los
prospectos técnicos para la adecuacion a la normativa y la actualizacion de la informacion provista.

REVISTA DE LA ASOCIACION ARGENTINA DE BioLoGiA Y MEDICINA NUCLEAR: voL 9 - 2018



