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I. SUMABIO

El objeto del presente lrabajo fue rea izar a
producc ón, de un nuevo radiolárrnaco, para ia
deteccióñ de cáncer, elcontrol de calidad por r¡ed o de
la pureza radioq!Ím ca, conko microb ológicoycalidad
organoléptica, evalr.rar la biodlstlibuclón en ratas y
cor¡Probar su esiab lidad.

El fármaco NANO-COLOIDE DE ALBU[,4iNA, se
rnarcó con gglnTc. La blod stribución se evaluó en ratas
albinas y los resullados se sornelieron a un análisis de
varlanza de una vía y comparac ones mú¡tiples.

II.INTRODUCC¡ON

La producción de radiofármacos proté cos como e
Nano-coloide de albúmina marcado con Tec¡ecio
99'nelaeslable r99n_Tc). para su Jrilizac ón en
centellogralías, tanlo de la médula ósea, como del
sisterna linfático, adquiere releva¡c a en Guatemala,
pues no se cuenta con este lipo de radiolárr¡acos que
permila usarloen esludios linfográficos y médu aósea.

III. MATERIALES Y METODOS

RECURSOS MATERIALES:
Equlpo:
Liofllizadora (Lab-Conco), balanza anatÍtica ([,4ei]er

AE 100), polenciómevo (Fisher), campañadeflujo ami-
nar horizontal (Lab-Conco), autoclave (Fisher),
-e1ige-¿dora lCelron). co.ro-tdoor¿ (ADC). imp-esora
(EPSON), rad ocromatógrafo (Berthold). contador tipo
seco de centélieo sólido con cristalde yoduro de sodio
aclivado con Talio (Ortek), ncubadora {Lab-Conco),
balañza para an males de laborator o (l\¡e er),

cal brado¡ de dosis con deteclor tipo gaseoso
(Vicloreen), planch a ag itadora con ca efacción (Fisher).

N,4aterales:

Jeringa de 1 y 5 cc, agujas números21 y23,litros
mi lipore de 0.22 y O.45 um de diár¡etro (Sarlor us),
viales de vidrio de borosilcato lipo 1 de co or ár¡bar,
tapones para iolilzar, etiquetas, frascos tipo Pyrex de
250 millilros, tubos de ensayo, selladora, varrllas de
agltacóñ, vidrios de relo, beaker de 150 mi, algodón,
tijeras, equipo de disecc ón, jaulas para ratas, cubas
cromatográficas, pape cromatográfico ITLC
impregnado con sílica gel (Gelman).

REACTIVOSI
Cloruro estanoso dih dratado (Jt4erck), ácido

clorhíd¡ico, ag!a desl lada apirogenada, hidróxido de
sod o, buffer de foslatos, glucosa 40%, sero albúmi¡a
humana {HSA), nitrógeno gaseoso, ger¡eradorde 99[¡o
- 99mTc (Amersharn), caldo trjpticasa soya (BBL), caldo
lioglicoialo (BBL), agar Sabouraud (BBL).

PBOCEDI[.4IENTO

Producc ón:
Equipo nano"albúmina para 100 ampo las.
Se prepararon las s gu¡e¡les soluc ones:

1) Soiución Stock de estaño:
43.58 mg Sn2 2H2O + 2.08 ml HCI 1.0 N + H2O
destilada apirogenada 18-75 ml + H2O

Se agiló 10 minutos y filtró en millipore 0.22 Lr.

2) Solución de albúmina:
10 r¡lSolución slock de estaño + 0.5 r¡l HSA 20ólo

23.33 ml H2O destilada aprrogenada.
pH = 2.89 (o menos).
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3) Punto Crítico:
20.83 inl NaOH 0.1 N. Se aqreqó ráp darnente con

agiiación para evitar pasar porsu pu¡to isoeléctrico
qLe es a ¿.9 pa'¿ ev ta- s- desnalu'¿l zac o_.

- pH = 9.9 se adicionó 12.71 ml 0.1 N HCI hasta

obtener pH = 7.38 (entre 7.36 - 7.40) este pH es ei

ideal para a Nano-abúm na.

Se obtuvo u¡ volumen de 158.33 mlqLre se dividió

e¡ cuatro paTies en erlenr¡eyer diferentes y con
agitador.

Por apai(e se co ocó en u¡ elenmeyer 140 r¡l de

H20 destiada asp rógena a caleniaT a 96"C con un

iermómefo denlro de ella.

A lega' a os 96oC rou_Lo crrlicor sp ag'egó
ráp damente los 68.33 ml de aLllúmina. en esle
r¡omento la lemperatura bajóyentonces se contó cada

15 m nutos aque latemperatura suba a 90.5', esto es

r2 minltos (se puso cronómetro).

A os 90.5'C se saLo la so -cion y se pasó

rápidamenlea un baño de hielo (H2O + hieio)yseagitó
:-e1e, ¿l éslaf a lerrperal-fa ano e'Ie se esperó u^a
rora dejando a so uc ón en reposo.

A la solución se e adlcionó 3.75 ml glucosa 40% +
'0 r¡l bulfer de losfatos pH 7.4.

Seliltróen fillro millpore 0.45 !r¡ ye¡ liLfo n'liilipore

a.22 nm.

Se dispensó 2 r¡lporvial, se loflizó

IV RESULTADOS Y DISCUSION

FORMULACION.
Después de la producc ón del Nanocolo de de

: simina se procedió a marcarlo con 99mTc, se

:';ai!aron controles:

CONTROL DE CALIDAD EN LA PBODUCCION
_ 

=- 
NANOCOLOIDE.

' loniro lvl crob o ógico:
S: ser¡bró 0.1 m del radlolármaco ¡econsljtuldo;

::: a:_iose I ngún crecir¡ienlo mlcrob ano.

2) PurezaRadioquír¡ical
Por e mélodo de cromaiografía én pape,

obien,eaoose -n 99.28". de porcenlajes de narcación.

BIODISTRIBUC ON EN SLSTEIIA LiNFAT]CO Y

MEDULA OSEA,

Se utilizaron diecisé s ratas a binas, d strrb!idas en

dos grLrpos de ocho ratas.

Sistema Linfáiicol
Los resultados de biodistr bución lueron de 97.74%,

se enconlró que si exsle dilerencia signillcaiiva e¡ la

b od str bución mediante la prueba de Dunnett.

Médula Osea:
No existe diferencla signifcativa entre la canl dad

de radiofá¡r¡aco presente en hueso, pulmón y sa¡gre,
así mismo se deternrinó que a cantidad de
rad ofárr¡aco presente en estos ólganos es menol
respecto a hígado Y bazo.

ESfABILIDAD:
A 4'C respecto ai iieñpo, hubo una leve

disminución en el primero (92.547%) y segundo mes

\94.776%).

Utilizando el método de cromalografía en pape y

m d endo la radioaclividad con uñ co niador de centelleo

i po pozo. Los porcentaies de marcación son
salisfaclorios ya que fl.reron superiores al 90%, según

a Farmacopea Argentina.

E conl'ol r icrobiologico fJA satisfaclorio,a oue

no se enconlró ctecintiento bacteriano en los medios

de cultivo.

En el sistema linfático de ralas, co¡ la prueba de

Dunnett se observó que sí existe diferencia en cada

órgano y el conllol.

Con los datos obtenidos del esiudio de a

b odistribución en médula ósea de ratas, existe
d ferencia signlficaliva entre bazo e higado con el con'
tro hueso, pero no exlste diferencia s g¡lficatva enfe
pu món y sangre contra elcontrolhueso.

Al realizar las pruebasde estabil dad acelerada,
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al evaluar el efecto de la temperatura en los porcentajes
de marcación, se observó que hay tendencia por
mantenerse en 90%, por lo que no permite dar una
fecha de vencimiento para el radiofármaco.

V. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

Los resultados de  la marcación de l  NANO-
COLOIDE DE ALBUMINA, fue mayor del 90%.

En el sistema linfático, se concluye que sí existe
diferencia significativa (P<0.05), la biodistrlbución en
los diferentes órganos, con respecto al sistema linfático
es mayor que en todos los demás órganos.

En médula ósea, se demostró que existe diferencia
significativa entre bazo e hígado contra e! grupo con
trol (hueso), pero la cantidad de radiofármaco presente
en hueso es igual a la de pulmón y sangre.

Es necesario almacenar el radiofármaco, a 4°C
para su estabilidad durante tres meses, no se logró a
25°C ó 37°C.

Se recomienda la realización de otro estudio con
ratas enfermas, para obtener una  información
cuantitativa en hueso y nodulos linfáticos.

Respecto a l  estudio de estabilidad acelerada,
realizarlo durante un año. ya que el fármaco no envejece
durante los cuatro meses de análisis.

Es necesaria una mayor investigación, para su
aplicación en pacientes, actualmente sólo se ha hecho
en ratas.
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