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RESUMEN

Introduccion: EI PSMA marcado con **™Tc para SPECT/CT se presenta como una
alternativa en la adquisicion de imagenes en pacientes con cancer de prostata; sin
embargo, en nuestro pais esta técnica no esta ampliamente difundida a pesar de su
uso frecuente a nivel internacional. Por ello, es determinante que el tecnélogo
médico en radiologia conozca las consideraciones técnicas necesarias para emplear
9MTc-HYNIC-iPSMA con SPECT/CT en la evaluacion de pacientes con cancer de
prostata.

Objetivo: Describir las consideraciones técnicas empleando **™Tc-HYNIC-
IPSMA con SPECT/CT para la evaluacion de pacientes con cancer de prostata.
Descripcion del trabajo: Las consideraciones técnicas empleando " Tc-HYNIC-
IPSMA con SPECT/CT incluyeron: un adecuado marcaje y la correcta
administracion del radiofarmaco, la adquisicion de imagenes planares de cuerpo
entero y SPECT/CT multiFOV vy el procesamiento de las imagenes.

Principales hallazgos: La aplicacion de las consideraciones técnicas empleando
9MTc-HYNIC-iPSMA con SPECT/CT evidencia su utilidad en la evaluacion de
pacientes con cancer de prostata.

Conclusion: EI presente trabajo de suficiencia profesional proporciona las
consideraciones técnicas empleando ®™Tc-HYNIC-iPSMA con SPECT/CT para la
evaluacion de pacientes con cancer de prostata, el aplicar correctamente estas
consideraciones garantizan una adecuada evaluacion de pacientes con cancer de
préstata.

Palabras clave: Cancer de préstata, SPECT/CT, PSMA, 99mTc-HYNIC, 99mTc



ABSTRACT

Introduction: The 99mTc-labeled PSMA for SPECT/CT is presented as an
alternative in the acquisition of images in patients with prostate cancer; however,
in our country this technique is not widely disseminated despite its frequent use at
international level. Therefore, it is essential that the medical technologist in
radiology knows the technical considerations necessary to use 99mTc-HYNIC-
IPSMA with SPECT/CT in the evaluation of patients with prostate cancer.
Objective: Describe the technical considerations using Tc99m-HYNIC-iPSMA
with SPECT/CT for the evaluation of patients with prostate cancer.

Work Description: Technical considerations employing 99mTc-HYNIC-iPSMA
with SPECT/CT included: adequate labeling and correct administration of the
radiopharmaceutical, acquisition of whole body planar and multiFOV SPECT/CT
images, and image processing.

Principal findings: Proper application of technical considerations employing
Tc99IM-HYNIC-iPSMA with SPECT/CT evidences its usefulness in the evaluation
of patients with prostate cancer.

Conclusion: The present work of professional sufficiency provides the technical
considerations using 99mTc-HYNIC-iPSMA with SPECT/CT for the evaluation of
patients with prostate cancer, the correct application of these considerations

guarantees an adequate evaluation of patients with prostate cancer.

Keywords: Prostate cancer, SPECT/CT, PSMA, 99mTc-HYNIC, Tc99m



. INTRODUCCION

El cancer de prostata, de ahora en adelante “CaP”, es una neoplasia maligna que se
entiende como la proliferacion anormal de células prostaticas que invaden fuera de
la arquitectura tisular normal (1). Aproximadamente el 10% de varones desarrollan
cancer de prostata a lo largo de su vida y esta probabilidad aumenta con el
envejecimiento, la raza, el estilo de vida, los antecedentes familiares de céncer,
entre otros factores de riesgo (2). A nivel mundial es la neoplasia maligna masculina
diagnosticada con mayor frecuencia, con una incidencia del 14,2% y una tasa de
mortalidad del 7,3%, siendo la segunda causa de muerte por cancer en hombres (3).
En el Perq, la situacion es igualmente preocupante siendo la primera neoplasia
maligna mas comunmente diagnosticada en hombres, con una incidencia del 25,4%.
Ademas, es la segunda causa de mortalidad en la poblacién masculina, con
aproximadamente 2500 fallecimientos al afio (4). EI cancer de prostata representa
un desafio significativo en términos de salud publica, por lo que una adecuada
estadificacion mediante métodos de imagen es fundamental para el adecuado

manejo de la enfermedad.

Si bien actualmente existen diversas técnicas de imagen para la deteccion temprana
del cancer de proéstata, gran parte de los pacientes diagnosticados se encuentran en
etapas avanzadas (5). Frente a ello, la evaluacion por imagenes en pacientes con
CaP incluye estudios como ecografia, tomografia computarizada y resonancia
magnética, esta Ultima viene siendo la modalidad de imagen lider en la deteccion
primaria y localizacion del CaP (6). Por otro lado, la gammagrafia dsea se
recomienda para la estadificacion de pacientes con CaP de riesgo intermedio y alto
(7). A pesar de su alta sensibilidad del 91% tiene una especificidad del 65%, lo que
limita su capacidad de detectar metéstasis viscerales y ganglionares (8).
Actualmente, las técnicas de diagnostico por imagenes han mejorado
progresivamente, por lo que el proceso de seleccion de ellas esta siendo

reemplazado cada vez més por nuevas modalidades de iméagenes hibridas (9).

Los métodos de imagenes hibridos tienen el potencial de superar las limitaciones

de los métodos de imagenes convencionales en algunas situaciones clinicas de



estadificacion del CaP. Es por ello, que se han explorado agentes que se dirigen
directamente al metabolismo de los receptores cancerigenos, como el antigeno de
membrana especifico de la prostata, cuyas siglas corresponden a "Prostate-Specific
Membrane Antigen, PSMA”, que se trata de un método que ha demostrado utilidad
clinica en la deteccidn de lesiones viscerales y 0seas en pacientes con CaP (10). El
PSMA se expresa en diferentes tejidos y 6rganos, incluidos el rifion, el intestino
delgado proximal y las glandulas salivales y, lo que es mas importante, se
sobreexpresa en tejidos de alto riesgo de cancer de prostata, esta sobreexpresion
brinda un resultado prometedor en imagenes y tratamiento de pacientes con CaP
(112).

Este antigeno se ha venido utilizando en imagenes de Tomografia por Emisién de
Positrones/Tomografia Computarizada “PET/CT” (12). Sin embargo, la desventaja
es que muchos centros de medicina nuclear no cuentan con esta tecnologia. En el
Peru, existen solo cinco (05) equipos PETs en funcionamiento ubicados en Lima,
dos (02) pertenecen al Seguro Social de Salud - EsSalud (Almenara - Rebagliati),
otros dos (02) equipos pertenecen al sector privado y el altimo es del Ministerio de
Salud (MINSA - INEN). De los cuales, solo dos centros realizan estudios con 18F-
PSMA-1007 PET/CT, lo que no satisface la demanda de pacientes a nivel nacional.
Frente a ello, el PSMA marcado con *"Tc (®*™Tc-HYNIC-iPSMA) para
SPECT/CT se presenta como una alternativa en la obtencion de imégenes en
pacientes con CaP, lo que permite que muchos centros puedan continuar con el

estudio de imagenes en estos pacientes (13).

Sin embargo, en nuestro pais no se cuenta con un protocolo estandarizado publicado
por las entidades del Estado para esta practica, sumado a ello el acceso al
radiofarmaco depende de la intervencidn de una entidad privada que lo importa. Por
ende, esta técnica no esta ampliamente desarrollada a pesar de su uso frecuente a
nivel internacional. Por lo tanto, es fundamental describir las consideraciones
técnicas para la evaluacion de pacientes con cancer de prostata empleando *MTc-
HYNIC-iPSMA con SPECT/CT, para mejorar la evaluacion de la recurrencia y
respuesta al tratamiento de esta enfermedad, lo que podria tener un impacto
significativo en la salud de los pacientes. Considerando lo anterior, podemos

plantearnos la siguiente pregunta: ¢cuéles son las consideraciones técnicas



necesarias empleando *™Tc-HYNIC-iPSMA con SPECT/CT para la evaluacion de

pacientes con cancer de prostata?

1. OBJETIVOS
OBJETIVO GENERAL.:
Describir las consideraciones técnicas empleando *™Tc-HYNIC-iPSMA
con SPECT/CT para la evaluacion de pacientes con cancer de prostata en
una clinica privada de Lima, PerU, en el periodo de julio del 2023 a abril del
2024.

OBJETIVOS ESPECIFICOS:

e Identificar la evidencia que sustente la aplicacion del ™ Tc-HYNIC-
iPSMA SPECT/CT para la evaluacion de pacientes con cancer de
préstata.

e Reconocer las ventajas y desventajas de la aplicacion del %MTc-
HYNIC-iPSMA SPECT/CT para la evaluacién de pacientes con
cancer de prostata frente al 18F-PSMA-1007 PET/CT.

e Optimizar el procedimiento de las consideraciones técnicas para la
evaluacion de pacientes con cancer de prostata utilizando *™Tc-
HYNIC-iPSMA con SPECT/CT.

I1l.  DEFINICIONES TEORICAS

3.1. Cancer de prostata:
Es una neoplasia maligna producida por una proliferacion anormal de
células prostaticas que derivan del epitelio acinar y ductal de la préstata con
invasion fuera de la arquitectura tisular normal (1,14).

3.2. Medicina nuclear:
Es una especialidad multidisciplinaria que emplea radiofarmacos (isétopos
radiactivos y trazadores moleculares) que son administrados al paciente para
obtener iméagenes no soélo morfoldgicas, sino también funcionales y
morfofuncionales del interior del cuerpo humano utilizando como guia el

metabolismo y la fisiologia de determinadas estructuras o tejidos para



conseguir que los radiofarmacos sean absorbidos por estos, mediante la
captacion de la radiactividad emitida por el paciente, con fines de

prevencion, diagndstico, terapéutico y de investigacion médica (15,16,17).

3.3. Radioisotopos:

Un is6topo radiactivo (radiois6topo) es un atomo enérgicamente inestable
cuyo nucleo emite radiacion a medida que se descompone, alcanzando un
estado estable de menor energia. Para alcanzar una estabilidad, se libera
energia de alguna forma; por ejemplo, emitiendo un rayo gamma, esta
liberacion de energia por el atomo del radiois6topo puede denominarse
desintegracion o transicion fisica. La desintegracion de energia hace que el
atomo elemental se convierta en un isotopo diferente del mismo elemento,
en el caso del radioisotopo tecnecio 99m (**™Tc) se desintegra en el is6topo
estable tecnecio 99 (*°Tc) (18,19).

3.3.1. *MTc: Es un isémero del tecnecio 99 y sus caracteristicas
principales son: a) Periodo de semidesintegracion de 6 horas; es decir, en
ese tiempo pierde aproximadamente la mitad de su radiactividad. b) Se
desintegra emitiendo rayos gamma de baja energia (144 KeV). c) Se
combina facilmente con una gran variedad de sustancias biol6gicamente
activas. Estas propiedades hacen de este radiondclido un elemento ideal para
su uso en los estudios de medicina nuclear (16,18,20).

3.4. Radiofarmacos:

Los radiofarmacos son combinaciones de radioisétopos unidos a un
transportador farmacéutico, estos son elegidos por sus propiedades
bioquimicas y farmacocinéticas, las cuales permiten que el radiofarmaco se
concentre en determinados tejidos y érganos. A estos tejidos y 6rganos se
les conoce como diana, estos poseen afinidad o absorben de modo

especifico diferentes transportadores bioldgicamente activos (17,18).

3.5. Transportador farmacéutico
Un transportador farmacéutico son férmulas quimicas especificas que se

une a los radioisotopos con el fin de dirigirlo hacia un tejido determinado,



una via metabdlica o un fendmeno fisiologico/fisiopatoldgico. Por ejemplo,
el %°™Tc es el radioisdtopo que puede utilizarse acoplado a un transportador
farmacéutico como la glicoproteina del antigeno de membrana especifico
de la préstata (PSMA) para estudios en pacientes con CaP (21).
3.5.1. PSMA: Es una proteina transmembrana que se encuentra adherido a
la membrana celular de todas las células epiteliales prostaticas. A pesar que
el PSMA se expresa predominantemente en el epitelio acinar secretor de la
glandula prostética, éste se presenta también en el sistema nervioso central
(astrocitos y células de Schwann) y el intestino (borde en cepillo yeyunal)
(11,22).
3.5.2. HYNIC-iPSMA-Sn: Es un nucleo-equipo no radiactivo, estéril y
libre de pirégenos, constituido por: Hidrazinonicotinil-Lys (Nal)-NH-CO-
NH-Glu  (HYNIC-iPSMA), Cloruro  estanoso  (SnCh), Ac.
Etilendiaminodiacético (EDDA), N-tris(hidroximetil)metilglicina (Tricina)
y Manitol.

3.6. Técnicas de adquisicion de imagen
3.6.1 GAMMACAMARA. Es el equipo de deteccion “in vivo” mas
utilizado en medicina nuclear, esta compuesto por uno o varios detectores
formados por cristales que centellean en respuesta a los rayos gamma que
son emitidos por el paciente. Seguidamente, un ordenador reconstruye una
imagen basada en la distribucion y concentracion del radiois6topo
depositado en el 6rgano diana permitiendo la obtencidn de iméagenes de tipo
morfolégicas y funcionales. Este equipo permite la adquisicion de imagenes
en diferentes modalidades entre ellas estan las imagenes estaticas, de cuerpo
entero o planares y las imagenes dindmicas (20,23).
3.6.2 SPECT. La tomografia computarizada por emision de fotén Gnico
(SPECT, single-photon emission computed tomography) es una modalidad
de medicina nuclear en la que se emplea una camara gamma que gira
alrededor del paciente, adquiriendo maultiples imagenes en 2D desde
diferentes angulos, a partir de estas proyecciones, los datos pueden
manipularse para generar cortes delgados en cualquier proyeccion mediante

el uso de algoritmos de reconstruccion. Finalmente, se obtiene una



distribucion tridimensional del radiotrazador en el organismo, pudiendo
visualizar cortes en cualquier orientacion (18,20,23).

3.6.3 SPECT/CT: Latomografia computarizada por emision de fotdn Gnico
(SPECT) combinada con la tomografia computarizada (CT) se trata de una
modalidad hibrida de iméagenes SPECT/CT. Aunque se trate de una
modalidad hibrida, también se pueden operar de forma independiente una
modalidad u otra. Sus principales ventajas son la mayor especificidad que
se logra mediante una localizacion y caracterizacion mas precisa de los
hallazgos funcionales. Ademas, a diferencia del SPECT, la SPECT/CT
asigna la forma de captacion de radiofarmacos a estructuras morfolégicas y
compensa la atenuacion de los fotones gamma emitidos, el cual es un

requisito previo para la cuantificacion absoluta (24,25).

IV. ANTECEDENTES DEL PROBLEMA

A nivel mundial diversos estudios han desarrollado una amplia gama de
investigaciones en el ambito de las imagenes nucleares para abordar diferentes
procesos metabolicos y receptores celulares en pacientes con CaP utilizando
técnicas de imagen molecular en el diagndstico, la estadificacion y el seguimiento
de la enfermedad. Si bien el PSMA marcado con %®Ga o '®F en PET/CT ha
demostrado tener una alta sensibilidad (91.0-98.0%) y especificidad (96.0-100.0%)
en la deteccion y localizacion selectiva de las lesiones permitiendo una adecuada
precision en la estadificacion de pacientes con CaP (26-28). Su alto costo y baja
disponibilidad frente a la alta demanda de pacientes que requieren la deteccion de
esta enfermedad, ha impulsado el desarrollo de un nuevo inhibidor de PSMA
marcado con **™Tc para la tecnologia SPECT/CT (13,29).

El analisis de diversas revisiones sistematicas, ensayos clinicos y metaanalisis
comparan la utilidad diagnostica del **™Tc-PSMA SPECT/CT en pacientes con
cancer metastasico frente al PET/CT ®Ga-PSMA, concluyendo que el estudio con
PSMA SPECT/CT es comparable con el PSMA PET/CT en términos de deteccion
de lesiones, ya que no encontraron diferencias significativas en las tasas de
deteccidn de metastasis esqueléticas. Ademas, se ha encontrado que las imagenes

con ¥™Tc-PSMA ofrecen una buena alternativa en la deteccién de anomalias,



metéstasis en los ganglios linfaticos o afectacion esquelética en ausencia de
iméagenes PET con %8Ga-PSMA (29-31).

La evaluacion de la sensibilidad y especificidad de la técnica con ®™Tc PSMA
SPECT/CT en la deteccion de metastasis ganglionar y 6sea ha sido estudiada en
diversas investigaciones. Un estudio que utilizo SPECT/TC con ®™Tc-Trofolastat
(99mTc-MIP-1404), en pacientes de riesgo intermedio y alto sometidos a diseccion
ampliada de ganglios linfaticos pélvicos, obtuvieron una baja sensibilidad del 50%
y una alta especificidad del 87% en la afectacion de los ganglios linfaticos
histolégicamente comprobada (32). Otro estudio evalud su desempefio en términos
de metastasis 6seas comparandola con ®™Tc-MDP, concluyendo que la sensibilidad
de la SPECT/CT con ®™Tc-PSMA fue del 80% y la especificidad fue del 100 %,
mientras que para ®"Tc-MDP, la sensibilidad fue del 72% y la especificidad del
81,6% (33). En cuanto al desempefio del *"Tc-HYNIC-iPSMA SPECT/CT frente
al ®Ga-PSMA-11 PET/CT, un estudio demostré que la sensibilidad del ®MTc-
HYNIC-iPSMA fue del 78,3% en la deteccion de lesiones, mientras que el %8Ga-
PSMA-11 PET/CT demostrd una sensibilidad del 91.0-98.0% (34).

Se realizo un analisis adicional para la deteccidn de lesiones en lecho prostatico, los
ganglios linfaticos y el sistema esquelético. Un estudio demostré que la exploracion
con *"Tc-PSMA es tan Gtil como la exploracion con ®8Ga-PSMA-11 en pacientes
con céancer de prostata en términos de deteccion de anomalias, metéstasis en los
ganglios linfaticos o afectacion esquelética; aunque, es menos sensible en la
deteccidn de lesiones en el lecho prostatico. Sin embargo, no supone diferencias
estadisticamente significativas en términos de estadificacion. Por lo tanto, las
imagenes con ®*™Tc-PSMA ofrecen una buena alternativa en ausencia de imagenes
PET con %8Ga-PSMA-11 (35).

A nivel latinoamericano, se ha estudiado al *™Tc-HYNIC-iPSMA con SPECT/CT
como una alternativa mas economica y disponible para la estadificacion del Cap.
Un estudio demostr6 que la evaluacion de la sintesis y biodistribucion del **™Tc-
HYNIC-iPSMA con SPECT/CT tiene una alta sensibilidad de deteccion de
actividad tumoral en la evaluacion de la enfermedad primaria y las metastasis, lo

gue nos sugiere que estas imagenes son cualitativas y semicuantitativamente



comparables a las imagenes obtenidas con %Ga-PSMA-11 PET/CT (36).
Adicionalmente, otros estudios demostraron que el ®™Tc-HYNIC-iPSMA con
SPECT/CT puede ser util en el diagndstico primario de CaP, a pesar de mostrar una
tasa de deteccion de lesiones ligeramente menor en comparacion con *8F-PSMA-
11 PET/CT, no tuvo impacto en la estadificacion clinica y, en consecuencia, en la
intencion del tratamiento inicial. (37-38).

A pesar de que las consideraciones técnicas para *™Tc-HYNIC-iPSMA con
SPECT/CT estan descritas en diversos estudios, no se cuenta con un protocolo
estandarizado. Sin embargo, la mayoria de los estudios coinciden en aspectos como
la marcacion del radiofarmaco, el protocolo de adquisicion de imagenes y el
procesamiento de las mismas, lo que sugiere la posibilidad de establecer pautas
comunes para obtener imégenes de calidad y facilitar una adecuada evaluacién y
posterior tratamiento de estos pacientes (10,13).

De este modo, considerando la evidencia cientifica, se rescata que para un buen
estudio con ®*™Tc-HYNIC-iPSMA para SPECT/CT se deben tener en cuenta las

siguientes consideraciones:

a) Correcta marcacion del ®MTcOsNa (Pertecnetato de Sodio) con el HYNIC-
iPSMA (*®"Tc-HYNIC-iPSMA) y probar su pureza radioquimica, la cual debe ser
mayor al 90% (35).

b) Administracion de radiofarmaco dentro del periodo estable recomendado que es
de 4 horas en promedio (36).

c) Protocolo de adquisicion: se recomiendan imagenes planares de cuerpo entero
(anterior y posterior) y luego la adquisicion de imagenes SPECT/CT multiFOV
(Cabeza y cuello, Térax y Abdomen y pelvis). Finalmente, imagenes estéticas

complementarias de las zonas de interés (37-38).

d) Reconstruccion de las imagenes tomograficas, que va a depender de cada equipo
del que se disponga (39).



DESCRIPCION DE LA EXPERIENCIA PROFESIONAL

LUGAR Y PERIODO EN DONDE SE DESARROLLO EL TSP

Este trabajo fue realizado en una clinica privada ubicada en Lima
Metropolitana, en el distrito de Jesus Maria, durante el periodo de julio del
2023 hasta abril del 2024.

DESCRIPCION DE LA EP Y ESTRATEGIAS APLICADAS

En este trabajo de suficiencia profesional se describen las consideraciones
técnicas para la implementacion de un protocolo que busca estandarizar la
adquisicion de imagenes empleando **™Tc-HYNIC-iPSMA con SPECT/CT
para la evaluacion de pacientes con cancer de prostata.

Las estrategias aplicadas para la elaboracién de este trabajo, basadas en
evidencia cientifica, la revision de diversos estudios y la experiencia en la
realizacion de los estudios empleando %°*™Tc-HYNIC-iPSMA con

SPECT/CT, comprenden las siguientes consideraciones técnicas:

1. Preparacion del paciente

a. Antes del estudio:

Entrevista: Realizar una entrevista al paciente que incluya aspectos como:
antecedentes clinicos, estudios previos (otros estudios por imagenes como
Resonancia Magnética o Ecografia y examenes de laboratorio del nivel de
PSA) y alergias a medicamentos.

Claustrofobia: Adaptar el protocolo para pacientes que presenten
claustrofobia. Asimismo, considerar medicacion o sedacion dependiendo
del médico de cabecera (40)

Explicacion del procedimiento: Explicar el procedimiento que se realizara:
forma de administracion del farmaco, indicar que requiere la colocacion de
una via endovenosa, tiempo de espera, hidratacién, duracion del estudio,

miccionar antes de ingresar a la sala de exploracién, posicionamiento



durante la adquisicion de imégenes y los cuidados que debe tener posterior
a la realizacion del estudio.

Finalmente asegurar que el paciente comprenda la informacion
proporcionada.

Alimentacion: No es necesario el ayuno antes de la inyeccion del
radiofarmaco **™Tc-HYNIC-iPSMA (41).

Tratamientos: En el caso de pacientes con recurrencia bioguimica que no
han recibido tratamiento de privacién de androgenos (ADT) se recomienda

realizar esta prueba antes de comenzar con el tratamiento (41).

b. El dia del estudio:
Consentimiento informado: Explicar los riesgos y beneficios del estudio.
Si el paciente esta de acuerdo, firma el consentimiento; caso contrario,
sucede la revocatoria (Ver Anexo 1).
Colocacién de via endovenosa: Localizar la vena mas accesible para la

administracion del radiofarmaco (39).

MATERIALES
> Guantes.
> Rifionera.
Torundas de algoddn.
Alcohol.
Suero fisioldgico.
Cateéter calibre 22 0 24G.
Ligadura regulable.
Llave de triple via con extension.
Tegaderm.

Esparadrapo.

V V .V V V ¥V V V VY

Jeringa de tuberculina.
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lustracion 1. Materiales para la colocacion de la via endovenosa.

Fuente: Elaboracion propia, registros para TSP.

PROCEDIMIENTO

iv.

Vi.
Vii.

viii.

Ubicar la zona de puncion escogiendo la vena de mayor calibre.
Colocar la ligadura por encima de la zona de puncion.

Aplicar el material antiséptico en el lugar de puncién.

Introducir la aguja del catéter con un angulo de 30°, con el bisel
hacia arriba.

Comprobar que fluya sangre hacia el reservorio del catéter para
comprobar que la aguja se encuentre dentro de la vena.

Retirar la ligadura y la aguja del catéter.

Conectar la extension con la llave de triple via.

Conectar la jeringa cargada previamente con suero fisiologico.
Verificar la permeabilidad de la via (retorno venoso).

Descartar la aguja y la jeringa en el contenedor de objetos punzantes.

llustracion 2. Procedimiento para la colocacion de la via endovenosa

Fuente: Elaboracion propia, registros para TSP.
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e Indicaciones del estudio: Proporcionar ropa descartable al paciente y
asegurar que retire todo elemento metélico. Ademas, antes de iniciar el
estudio, indicar que vacie la vejiga (42-43).

llustracion 3. Kit de ropa descartable

La imagen muestra el conjunto de ropa descartable.

Fuente: Elaboracion propia, registros para TSP.

c. Después del estudio:
e Indicaciones al paciente: Vaciar la vejiga después del estudio para eliminar
el radiofarmaco y mantener un metro de distancia de mujeres gestantes y

nifios al menos durante un periodo de 24 horas (42).

2. Preparacion del radiofarmaco
El marcaje de 99mTcO4Na (Pertecnetato de Sodio) se realizo utilizando el
kit de ligando HYNIC-iPSMA-Sn proporcionado por un proveedor externo.
El kit contiene dos frascos tipo penicilina. El primer frasco (A) contiene el
nucleo-equipo de HYNIC-iPSMA-Sn. El segundo frasco (B) contiene 1.5
ml de buffer de fosfatos 0.2 M, pH 7.0, para la obtencion del complejo
99mTc-HYNIC-iPSMA (39,44).

12



lustracion 4. Kit del ligando HYNIC-iPSMA-Sn

A) Imagen que contiene el buffer.

B) Imagen que contiene el ncleo-equipo de HYNIC-iPSMA-Sn.

NUc EQUIPY
g va'E:E%sMA f,",»‘

"‘TBHYN
\.WFRAscocoN“
lostatog 0.2 M pH70 i

53 ¥ LsaE OE P'D“(’G
cAnuchA
tﬁ""“tmmsm‘

Fuente: Elaboracion propia, registros para TSP.

INSTRUCCIONES

Al frasco (A) se le agrega 1 ml exacto de buffer (B) y se sacude durante 10

segundos.

Seguidamente agregar 1 ml exacto de solucion de 99mTc con una actividad

no mayor a 30 mCi. Sacudir durante 20 segundos.

Situar el frasco en un bafio agua hirviendo durante 15 minutos.

Dejar enfriar por 15 minutos a temperatura ambiente (Ver Anexo 2).

3. Administracion del radiofarmaco:

MATERIALES PARA LA ADMINISTRACION:

>

>
>
>
>

Protector de jeringa de tungsteno.

Se sugiere el uso de doble guante de nitrilo.
Lonchera plomada para el transporte de la jeringa.
Papel absorbente.

Jeringa con 10 ml de cloruro para lavado de post inyeccion.

13



llustracion 5. Materiales para la administracion del radiofarmaco

a. Lonchera plomada
b. Guantes de Nitrilo
c. Papel absorbente

d. Jeringa con cloruro

e. Protector de jeringa

7 RS LA AT L IS R e D TR . ST

Fuente: Elaboracion propia, registros‘:para TSP.

PROCEDIMIENTO

Se verifica la permeabilidad de la via endovenosa utilizando una
jeringa de tuberculina cargada con cloruro de sodio antes de la
administracion del radiofarmaco, visualizando el retorno de la
sangre para evitar la obstruccién de la via.

Se administra el radiofarmaco por via endovenosa. La actividad
media inyectada fue de 800 + 50 MBq (21.6 £ 1.4 mCi). Estos
valores corresponden a las sugerencias del fabricante y las
experiencias de otros autores (44). La dosis recomendada para un
paciente de 70 Kg es de 555 MBq a 740 MBq (15 a 20 mCi) y 50 pg
de HYNIC-iPSMA (ver Anexo 2).

Después de la administracion del radiofarmaco, se procede a retirar
la via endovenosa del paciente. Todos los desechos generados se
deben descartar en los tachos plomados correspondientes.
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llustracion 6. Tachos plomados para desechos contaminados con 99mTc

A Corresponde al tacho plomado donde se descartan los desechos
biocontaminados punzocortantes con material 99mTc.
B. Corresponde al tacho plomado donde se descartan los desechos no
biocontaminados punzocortantes con material 99mTc.

C. Corresponde al tacho plomado donde se descartan los desechos no

punzocortantes con material 99mTc.

Fuente: Elaboracién propia, registros para TSP.

4. Protocolo de adquisicion de iméagenes
Siguiendo los protocolos propuestos por diversos estudios realizados
utilizando esta técnica (10,13,35-39), nuestro TSP propone las siguientes
consideraciones técnicas:
A. Posicionamiento del paciente
i.  Preparacion previa: Antes de ingresar a la sala, se indica al paciente
gue miccione para asegurar que la vejiga esté vacia, ya que esto
puede influir negativamente en la resolucién de la imagen en el lecho

prostéatico.
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ii. Retiro de elementos: Corroborar que se haya retirado el algoddn
colocado en el lugar de la inyeccion para evitar que aparezca como
un punto caliente en la imagen. Ademas, asegurar que retire todo
elemento metalico. Por ultimo, indicar el retiro del calzado.

iii.  Posicionamiento: Colocar al paciente en posicion de dectbito supino
sobre la camilla de exploracion. Los brazos deben estar pegados a

cada lado del cuerpo y los pies ligeramente separados (10).

llustracion 7. Posicionamiento del paciente

Fuente: Elaboracidn propia, registros para TSP.

B. Parametros técnicos
Las imégenes se adquirieron tres horas después de la administracion del
radiotrazador, dentro del rango de tiempo recomendado (44) en el equipo
SPECT-CT Marca Siemens, Modelo Symbia TruePoint SPECT-CT, Serie
1260.
llustracion 8. Modelo del Equipo SPECT-CT

La imagen muestra el Modelo del equipo SPECT-CT.

Fuente: Elaboracién propia, registros para TSP.

16



Los pardmetros técnicos han sido descritos en las siguientes tablas:

a) Adquisiciéon de imagen de Cuerpo entero

Tabla 1. Parametros técnicos utilizados en la adquisicion de imagen de cuerpo

entero

PARAMETROS

INDICADORES

Tipo de colimador

Colimador de alta resolucién y baja
energia (LEHR).

Matriz 256 x 1024.

Velocidad de la camilla 15cm/min.

Zoom 1,00.

Detectores Ambos detectores (02).
Extension de la exploracion 200 cm.

Contorno  Automaético  Corporal | Automatico.

(ABC)

Tasa de cuentas 1-5 Kcts/s.

Fuente: Elaboracion propia
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b) Adquisicion de imagenes SPECT/CT
Tabla 2. Parametros técnicos utilizados en la adquisicion de imagenes SPECT

PARAMETROS DEL SPECT INDICADORES
DEL SPECT
Colimador Colimador de alta resolucion y baja
energia (LEHR).
Matriz 128x128.
Numero de angulos 16.

Tiempo por imagen

15 segundos.

Numero de imagenes 16 imagenes.
Zoom 1,00.
Detectores Ambos detectores (02).

Orbita del gantry

No circular (eliptica).

Modo de adquisicion

Paso y disparo.

Direccion de rotacién

Sentido horario.

Numero de exploraciones

camas (Craneo, Torax y Abdomen y

pelvis).

Tasa de cuentas

1-3 Kcts/s.

Fuente: Elaboracion propia.

La tomografia computarizada sin contraste de dosis baja se adquiere para correccion

de atenuacion y localizacion anatomica.

Tabla 3. Parametros técnicos utilizados en la adquisicion de imagenes de CT

para correccion de atenuacién

PARAMETROS DEL CT INDICADORES
DEL CT
Corriente (mA) 50-150 (automético).
Voltaje (KV) 130.
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Pitch 2.0.

Espesor de corte 3 mm.
Colimacion del haz de rayos X 2.0 x 2.5 mm.
Tiempo de rotacion 0.8 seg.

Tipo de adquisicion Helicoidal.

Tiempo de retardo de la exploracién | 3 segundos.
Modulacion de dosis (modulaciéon | CARE Dose 4D.

automatica de corriente)

Dosis de radiacion estimada CTDlvol (100 cm)
DLP: 700 mGy*cm.
Filtro de reconstruccion Partes blandas (B80s SPECT AC)

Espesor de corte de reconstruccion | 3mm.

Fuente: Elaboracion propia.

5. Procesamiento de imagenes

Los estudios de imagenes se reconstruyeron y procesaron en estaciones de trabajo
empleando la plataforma Syngo.via by Siemens Healthcare para garantizar
parametros de reconstruccion estandarizados para SPECT/CT. Las imagenes
SPECT/CT se reconstruyeron utilizando correccién de atenuacién de CT vy las
imagenes se visualizaron utilizando el ndcleo de CT Siemens 'B31s'.

La reconstruccion de los datos de las proyecciones adquiridas (Raw Data) se realizé
mediante el método iterativo (FLASH 3D) por el orden de conjuntos y subconjuntos

(8 iteraciones/4 subconjuntos) (38).
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llustracion 9. Reconstruccion de imagenes SPECT-CT

A. Parametros de procesamiento de las imagenes
B. Imagenes SPECT/CT reconstruidas utilizando correccion de atenuacion
de CT

Fuente: Elaboracién propia, registros para TSP.

c. PRINCIPALES RETOS Y DESAFIOS
La SPECT/CT con ®™Tc-HYNIC-PSMA muestra un rendimiento diagndstico

favorable para el cancer de prostata y puede proporcionar informacion

complementaria valiosa, particularmente en regiones y entornos donde la

disponibilidad de PET/CT-PSMA es limitada (29). Diversos estudios resaltan el

potencial de la SPECT/CT con **"Tc-PSMA como una herramienta valiosa en el

diagnostico y tratamiento del cancer de prostata (31-35).

En esta experiencia profesional se han identificado los siguientes retos y desafios:

e Latécnicadel ®*™Tc-HYNIC-iPSMA SPECT/CT en la evaluacion de pacientes
con cancer de prostata no estd ampliamente difundida en la comunidad
oncologica de nuestro pais, por lo que no se cuenta con un protocolo
estandarizado, a pesar de su uso frecuente a nivel internacional (45).

e Otro de los grandes retos que se presentan es la falta de conocimiento por parte
de los tecnélogos médicos en radiologia sobre las consideraciones técnicas
necesarias para el protocolo de adquisicion de imagenes empleando *MTc-

PSMA SPECT/CT y el diagndstico de pacientes con cancer de prostata (46).
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e Lacarencia de una industria de radiofarmacia en el Peru que produzca el kit de
ligando PSMA para *™Tc, obligando a los servicios de medicina nuclear a
obtenerlo a través de una entidad privada que lo importa.

e La falta de aprobacién del registro sanitario de este radiofarmaco por
DIGEMID para su uso comercial a gran escala limita su disponibilidad, por lo
que, la alternativa de solucion es solicitar la aprobacion de este mediante una

receta médica individual por paciente como producto magistral.

d. PRINCIPALES HALLAZGOS

Al aplicar correctamente las consideraciones técnicas para la adecuada adquisicion
de iméagenes empleando **"Tc-HYNIC-iPSMA con SPECT/CT en la evaluacion de
pacientes con cancer de prostata se tienen como principales hallazgos:

e La correcta preparacion del radiofarmaco y su administracion al paciente
garantiza la reduccion de riesgos de extravasacion del radiofarmaco,
asegurando una adecuada biodistribucion y la obtencion de una imagen 6ptima
(29).

e Una adecuada preparacion del paciente asegura el correcto entendimiento de
las indicaciones previas al estudio, evitando artefactos por movimiento, por
objetos metélicos en la CT y por captaciones de contaminacion de los pacientes
ante la manipulacion de la zona de inyeccion (37).

e La adecuada aplicacion del protocolo de adquisicién de iméagenes empleando
9MTc-HYNIC-iPSMA con SPECT/CT evidencia su utilidad en la evaluacion
de la estadificacion, recurrencia de la enfermedad y respuesta al tratamiento en
pacientes con CaP, esta evidencia sugiere fomentar su uso y promover el
beneficio de su utilidad clinica (37,44).

e Un apropiado procesamiento de imagenes asegura una correcta descripcion de

las lesiones, facilitando el andlisis posterior por parte del médico nuclear (36).
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llustracion 10. Imagenes de cuerpo entero y SPECT/CT

En las imé&genes de cuerpo entero (A) y SPECT/CT (B) se aprecia la
captacion normal del radiotrazador en el higado, bazo, glandulas paratiroides,
salivales y lagrimales. Adicionalmente, se observan expresion patolégica de
receptores para PSMA a nivel ganglionar (cervical, mediastinal, retroperitoneal
y cadenas iliacas) implantes peritoneales, piso pélvico y 6seo en relacion con

metastasis activa.

IMAGENES A LOS 180 MIN. IMAGENES A LOS 180 MIN
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Fuente: Elaboracion propia, registros para TSP.

VI.

COMPETENCIAS PROFESIONALES UTILIZADAS

En el siguiente cuadro se justifican los cursos y las competencias profesionales

relacionadas al trabajo de suficiencia profesional.

Curso Competencias y aptitudes Justificacion
adquiridas
Radiobiologia y | Interpretar los principios y | Reconocer los  principios,
Proteccion normas  destinadas a|métodos y protocolos de
Radioldgica prevenir los riesgos de las | trabajo en el &rea de medicina

radiaciones ionizantes

durante su manipulacion.

nuclear.

Instrumentacion y

equipos en medicina

la

y

Reconocer

instrumentacién

Reconocer el equipamiento e

instrumentaciéon en Medicina
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nuclear

radioterapia.

equipamiento empleados

en los estudios de

Medicina Nuclear.

Nuclear, ademas interpretar su
funcionamiento, operatividad y
las medidas de seguridad, tanto
en equipos como accesorios

utilizados en este ambito.

Manejo
radioisétopos

de

de

marcacion y sintesis de los

Aplicar la teoria

radiofarmacos para el

correcto en medicina

nuclear.

Realizar la preparacion del
radiofdrmaco utilizado en este
trabajo, ademas de identificar
el sistema de almacenamiento,
dispensacion y distribucion del
mismo. Asimismo, aplicar los
procedimientos de proteccion
radiologica operacional en el
cuarto caliente durante el

manejo de radioisotopos.

Introduccidn

al

ambito hospitalario

Conocer la organizacion,

gestion y prestacion de

Establecer un flujograma de
trabajo para la aplicacion del

en medicina nuclear | procedimientos en un |procedimiento que planteamos
servicio de medicinajen nuestro trabajo de
nuclear, asi como las |suficiencia profesional.
labores  rutinarias  de | Ademas, identificar los
trabajo. procesos que no podian faltar
en la implementacion del
mismao.
Tecnologia en|Aplicar los protocolos | Comprender la importancia de
medicina nuclear para la ejecucion de |la aplicacion de protocolos y

tratamientos y examenes

de diagnostico por
imagenes en medicina
nuclear  basados  en

procedimientos en la

produccidn de las imagenes en

medicina nuclear, para el
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estandares diagndstico y tratamiento de

internacionales. pacientes.
Tecnologia en | Aplicar e interpretar los|Aplicar los protocolos de
tomografia protocolos de adquisicion, | adquisicién y procesamiento
computarizada procesamiento y | de las imagenes tomogréaficas
tratamiento de las | para su posterior
imagenes. reconstruccion y
procesamiento con las

imégenes funcionales, con la
aplicacion de protocolos vy

técnicas ya estudiadas.

Metodologia de | Adquirir conocimiento del | Identificar y reconocer la

investigacion proceso cientifico: que |problematica del presente
incluye el problema de |trabajo de suficiencia
investigacion, los | profesional.  Ademds, nos

objetivos, marco tedrico, | brind6 herramientas para poder
tipos de estudio y disefio|disefiar una bulsqueda de
muestral. informacion estratégica sobre

nuestro tema.

Fuente: Elaboracion propia.

VIl. APORTES A LA CARRERA

La medicina nuclear es actualmente una parte esencial en el campo de la medicina
clinica, por lo que es fundamental formar adecuadamente a los futuros tecnélogos
médicos en radiologia. Sin embargo, la ensefianza de los cursos relacionados al area
de medicina nuclear en pregrado no refleja la importancia que tiene en la clinica.
Uno de los problemas mas resaltantes es el tiempo insuficiente asignado a los planes
de estudio, tanto estudiantes como egresados perciben que deberian haber recibido

méas formacion practica de esta area durante la carrera. Para abordar esta
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problematica, es necesario contar con herramientas y recursos que garanticen que

esta integracion esté adecuadamente planificada y desarrollada (47-49).

En el siguiente cuadro se sugieren los aportes a la carrera utilizando los

conocimientos adquiridos durante el desarrollo de la experiencia profesional.

Curso Aportes y cambios que se sugieren al curso

Tecnologia en El curso brinda conocimientos sobre el manejo de los
medicina nuclear diferentes equipos y las técnicas de adquisicion de diversos
estudios, sin embargo, se sugiere que se agregue:

e En la teoria del curso, incluir procedimientos o
técnicas de estudios actuales que abarque aspectos
como los parametros de adquisicion en las diferentes
modalidades que existen como SPECT, SPECT-CT,
PET Y PET-CT. Asimismo, incorporar una unidad
que aborde sobre las técnicas de reconstruccion y
procesamiento de los diferentes estudios que
existen.

e Incluir bibliografia actualizada de articulos
académicos, revisiones sistematicas y metaandlisis
con procedimientos utilizados actualmente en los
diversos servicios de medicina nuclear.

e En laparte practica, aumentar el nimero de horas de
practicas hospitalarias, con el propoésito de que los
alumnos estén més familiarizados con los diferentes
tipos de equipos que se emplean en el area.

e Implementar mas sedes hospitalarias para que los
alumnos tengan una experiencia personalizada con
su docente de practica y puedan adquirir mejores

destrezas.
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Manejo de

Radioisdtopos

El curso ayuda a identificar dentro de la practica clinica los
diferentes métodos de produccion, marcacion y sintesis de
los radiofarmacos; sin embargo, se sugiere lo siguiente:

e En la parte tedrica del curso, profundizar en la
identificacion de los diferentes radiofarmacos y sus
métodos de marcacion.

e En las horas de préacticas, implementar sesiones de
simulacion de todo el proceso que conlleva la
obtencion del material radioactivo, el marcaje y los

métodos de administracién de los radiofarmacos.

Instrumentacion y
equipos en
medicina nuclear

y radioterapia

El curso permite reconocer el equipamiento,
instrumentacién y accesorios empleados en un servicio de
radioterapia y medicina nuclear, sin embargo, se sugiere lo
siguiente:

e En laparte tedrica del curso, desarrollar cada area de
manera independiente en cursos separados, con la
finalidad de profundizar el principio de
funcionamiento, operatividad y seguridad de cada
equipamiento segun el area al que corresponda.

e En la parte practica del curso, aumentar las visitas
guiadas a los diferentes centros de medicina nuclear
con el proposito de identificar los elementos basicos
y especializados de la instrumentacion y equipos en
sus diferentes modalidades como lo son la camara
gamma, los equipos SPECT-CT Y PET.

Fuente: Elaboracion propia.

VIII. CONCLUSIONES
El presente trabajo de suficiencia profesional proporciona las consideraciones
técnicas para el uso del *®*"Tc-HYNIC-iPSMA con SPECT/CT en la evaluacion de

pacientes con cancer de prostata. Estas incluyen: una adecuada preparacion del

paciente, una correcta marcacion administracion del radiofarmaco, la adquisicion
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de iméagenes planares de cuerpo entero e imagenes SPECT/CT multiFOV y un
adecuado procesamiento de éstas. Aplicarlas correctamente garantiza que sea el
procedimiento adecuado en la evaluacion de pacientes con cancer de prostata, tanto
en la estadificacion, recurrencia de la enfermedad y respuesta al tratamiento, frente
a las técnicas de imégenes convencionales como la TC, RM o gammagrafia 6sea
(37,39).
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CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA TOMOGRAFIA COMPUTARIZADA POR
EMISION DE FOTON UNICO/ TOMOGRAFIA COMPUTARIZADA (SPECT/CT) CON
ADMINISTRACION DE RADIOFARMACO 99mTc-HYNIC-iPSMA

A. Procedimiento:
El presente procedimiento consiste en realizar una Tomografia computarizada por emision de foton
Unico; la cual es un método diagnodstico de imagen funcional, que emplea una fuente emisora de rayos
gamma (radiofdrmaco) y una fuente captadora de rayos gamma (SPECT), para el estudio de los
diferentes sistemas del cuerpo humano.
Radiofarmaco: Consiste en el uso de una molécula organica (trazador) marcada con un isétopo
radiactivo (*®Tc-HYNIC-iPSMA), que ser4 administrado por via intravenosa.
Técnica: Tras la administracion del radiofirmaco, se procede a la obtencion de imégenes
aproximadamente tres horas post-inyeccion, segiin sea el caso. Las imagenes obtenidas son adquiridas
en modo SPECT (Tomografia computarizada por emision de fotén winico) e hibrido SPECT/CT
(Tomografia computarizada por emision de foton tinico/ Tomografia computarizada).
Esta técnica es muy sensible para detectar cualquier alteracion en los 6rganos estudiados, de manera
mas precoz que otras técnicas de imagen.

B. Objetivo:
El objetivo del procedimiento es detectar alteraciones en la fijacion del radiotrazador en su organismo,
que ayudard a brindar la mejor informacién posible a su médico tratante.

C. Alternativa:
Los estudios de imagen convencional incluyen la Tomografia computarizada (CT) y la Resonancia
magnética (RMN), los cuales tienen rendimiento diagndstico variable; sin embargo, de acuerdo a la
patologia primaria e indicacion, este rendimiento en sensibilidad y especificidad son menores que un
estudio hibrido que incorpora la imagen molecular (SPECT/CT).

D. Consecuencias de realizar el procedimiento:
Contribuir a la evaluacién, valoracion prondstica y tratamiento adecuado del paciente, seglin sea el
€aso.

E. Consecuencias de no realizar el procedimiento:
Retraso en la evaluacion del compromiso de la patologia que se intenta diagnosticar con este estudio.
Riesgos reales y potenciales del procedimiento:
El estudio de Medicina Nuclear es una prueba segura, es un procedimiento sencillo, sin molestias para
el paciente, con una baja dosis de radiacion, pudiendo presentar:

e Puede haber efectos locales menores como dolor e hinchazon en la zona de inyeccion, que son

reversibles espontaneamente y controlables con medicacion.

F. Efectos adversos de los elementos farmacologicos utilizados en el procedimiento
La cantidad de radiactividad es minima, por lo que la dosis de radiacion recibida es baja y considerada
segura. Sin embargo, podrian presentarse los siguientes efectos:

e En pacientes sensibles podrian generarse reacciones alérgicas leves como erupciones

cutaneas, ronchas y escozor.
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G. Recomendaciones:
Antes de la realizaciéon del estudio usted debera:

Presentarse puntualmente a su cita.

Informar si Ud. padece de alguna enfermedad y de la medicacioén que recibe.

Se le entregara una hoja de indicaciones el dia de su consulta en Medicina Nuclear.
En caso de pacientes hospitalizados, el Médico Nuclear le dard las indicaciones
respectivas para su caso.

Después de la administracion del radiofarmaco usted debera:

Mantenerse hidratado con 1 litro de liquido, para promover el flujo urinario y
reducir la exposicion de la vejiga a la radiacion. Se exceptia en pacientes que tengan
algiin trastorno moderado de la funcién renal, en cuyo caso se le indicard cuanto
liquido puede ingerir mientras reposa.

En caso de realizar la exploracion a una mujer en periodo de lactancia, debe
interrumpir la lactancia durante un corto espacio de tiempo (12 a 24 horas).

Durante el dia de la exploracion debe evitarse el contacto estrecho con nifios
pequenios y embarazadas, por 12 horas siguientes a la hora de la inyeccion.

Otras recomendaciones especificas, segliin sea el caso, le serdn informadas por el
Médico Nuclear a cargo de su estudio.

El procedimiento est4 contraindicado en mujeres embarazadas: si bien en situaciones
excepcionales se valorara el riesgo/beneficio. Avise al Médico Nuclear o al
Tecnologo Médico si sospecha estar embarazada.
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DECLARACION DEL CONSENTIMIENTO:

YO O ST e R S RS desmss: anos de edad, con domicilio en:
.............................................................................................. en calidad de Paciente (), Padre
0. Madie () 0. Apoderado (7)del "PACEHIE. sy con Historia Clinica
NOie €OnN €] DIAGNOSTICO: ... uvtiteiet ettt

Declaro:

Que el Médico: con CMP N°. ...........cocoenid me ha explicado que es conveniente/necesario, debido al

diagnostico brindado, la realizacién de:

TOMOGRAFIA COMPUTARIZADA POR EMISION DE FOTON UNICO/ TOMOGRAFIA

COMPUTARIZADA (SPECT/CT) CON ADMINISTRACION DEL RADIOFARMACO

99mTc-HYNIC-iPSMA

En mi calidad de paciente y/o representante legal del mismo, en pleno uso de mis facultades mentales y de mis

derechos de salud, declaro:

1. Haber recibido y comprendido la informacién brindada por los médicos tratantes sobre mi estado de
salud (del paciente).

Haber podido formular todas las preguntas que he creido oportunas sobre este procedimiento.

3. Considerarse adecuadamente informado(a) de los riesgos propios del procedimiento a realizar, asi
como consecuencias que podria conllevar su realizacion y su no realizacion, los cuales pueden
presentarse como resultado de la enfermedad que en la actualidad padezco

4. Entender los estudios que podrian ser necesarios para lograr el diagnostico definitivo y el tratamiento
requerido, medicamentos utilizados para mi recuperacion, asi como los posibles cambios del
procedimiento que los médicos consideren indispensables en mi beneficio.

5. Saber que en cualquier momento puedo revocar mi consentimiento.

S}

Por lo tanto, con la informacién correcta, oportuna, completa, adecuada y sin presion alguna, voluntaria
y libremente SI () NO () doy mi consentimiento para que se realice el procedimiento.

FECHA:: .. .. on0nsmsssosmmnes HORAY .....o0cc00n
Firma del Paciente o representante legal Firma y sello del Médico Encargado
Nombre y Apellidos: Nombre y Apellidos:
DNI N°: e o CMP N°: RNE N°:
indice Derecho
REVOCATORIA DEL CONSENTIMIENTO
Yo St/Sta o mnnans desiiien afos de edad, con domicilio en

() (M DIN1 B P, en calidad
de Paciente (), Padre (). Madre (), o Apoderado () he decidido Revocar el Consentimiento firmado en fecha
de forma libre, consciente, en pleno uso de mis facultades, a pesar de haber recibido informacion adicional a la
necesidad de que se realice la intervenciéon (o procedimiento) propuesto, decido NO AUTORIZAR la
realizacion de:

TOMOGRAFIA COMPUTARIZADA POR EMISION DE FOTON UNICO/ TOMOGRAFIA
COMPUTARIZADA (SPECT/CT) CON ADMINISTRACION DEL RADIOFARMACO
99mTc-HYNIC-iPSMA

y asumo las consecuencias que de ello puedan derivarse para la salud o la vida, deslindando de toda
responsabilidad al equipo médico y a la Institucion.

EBCHAS, oessmmmesssssnngas HORA: v oxconsnanss
Firma del Paciente o representante legal Firma y sello del Médico Encargado
Nombre y Apellidos: —— Nombre y Apellidos:
DNI N°; rptiied CMP N° RNE N°:

fndice Deracho
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ANEXO 2. Instructivo para la preparacion y uso del agente de diagnostico

¥MTc-HYNIC-iPSMA

INSTRUCTIVO PARA LA PREPAI"\'ACION R
USO DEL AGENTE DE DIAGNOSTICO
#mTc-HYNIC-iPSMA

1. DESCRIPCION

El tiempo de retencién de 3.0 min + 1 min corresponde al
9mTcOsNa y el tiempo de retencién de 13.5 + 2.0 min
corresponde al radiofarmaco **™Tc-HYNIC-iPSMA. La
pureza radioquimica correspondiente al #™Tc-HYNIC-
iPSMA debe ser > 90 %.

Se han realizado estudios de estabilidad del compuesto

marcado, respecto al tiempo, encontrandose los

Un nicleo-equipo de HYNIC-iPSMA-Sn esta ituid enia tabla:
por un frasco tipo penicilina, que contiene un sélido de Tiempo de Post- Pureza Radioquimica
color blanco lloﬂlrzado, no radiactivo, estéril y libre de marcacion (h) (%)
pirég , cuya es la si 05 100

1.0 100
Hidrazinonicotinil-Lys(Nai)-NH-CO-NH-Glu (HYNIC-PSMA)... 50 ug 50 750
Cloruro estanoso (SnClz), 20ug 30 99.40
Ac. Etil inodiacético (EDDA). 10mg %0 3547
N-tris(hi { ina (Tricina). 20 mg 5.0 e
Manitol. 50 mg = L

Cada estuche de 4 niicleo-equipos de HYNIC-iPSMA-Sn,
debe ir acompafiado de otros 4 frascos tipo penicilina
conteniendo 1.5 mL de una solucién.acuosa transparente e
incolora, no radiactiva, estéril y libre de pirégenos de buffer
de fosfatos 0.2 M, pH 7.0, para ser utilizado durante la
obtencién del complejo #*MTc-HYNIC-iPSMA de acuerdo a
las instrucciones de preparacion.

El nicleo-equipo de HYNIC-iPSMA-Sn, después de ser
reconstituido con 1 mL de buffer de fosfatos 0.2 M pH
7.0, seguido de la adicién de 1 mL de solucién estéril y
libre de pirégenos de pertecneciato de sodio (**7TcOsNa)
e incubacién de 15 min en un bafio seco a 95°C 6 de

4. DETERMINACION DE LA ACTIVIDAD
Se determina en una camara de ionizacién calibrada, con
una dispersién no mayor del 5 %.

5. FARMACOLOGIA
El

de (PSMA) es una
metaloenzima de zinc que se encuentra expresada en la
membrana celular y altamente expresada en céncer
prostatico.

Después de la administracién intravenosa, el 99mTc-
HYNIC-iPSMA puede acumularse en sitios que sobre-
expresan la enzima PSMA den(ro del organismo. Su

agua hirviendo, provee una solucién acuosa P

de %" Tc-HYNIC-iPSMA cuyo pH es de 6.5-7.5, adecuada

para ser administrada por via intravenosa. Sus
dad | a las del Tc-99m.

2. INSTRUCCIONES

a) Al frasco que contiene el reactivo liofilizado se le afnade
1 mL exacto de buffer de fosfatos 0.2 M pH 7, se agita
10 segundos.

b) Inmediatamente adicionar 1 mL exacto de solucién de
#8mTcOsNa, estéril y libre de pirdgenos con una actividad
no mayor a 30mCi. Se agita VIGOROSAMENTE
durante 20 segundos

c) Colacar el frasco de reaccion en un bafo seco a 95°C 6
de agua hirviendo 15 min.

d) Dejar enfriar por 15 min a temperatura ambiente.

Debe tenerse la precaucién de no utilizar soluciones de
#mTcOsNa que contengan agentes oxidantes.

RECOMENDACIONES: ~ Cuando no se utilice

normal de es pl através
del sistema renal. Los tejidos normalas donde se acumula
en menor porcentaje son el higado, bazo y algunas veces
en pero pl alta en
I iroi i lagrit La vida
media de la depuracién en plasma es de aproximadamente
15 min. Su excrecion por orina es en promedio de 85 % en
24 h. Los radiofarmacos inhibidores de PSMA también
pueden ser (tiles en otro tipo de neoplasias como en el
caso de algunos tipos de cancer de mama metastasico,
osteosarcomas, gliomas y cancer diferenciado de tiroides,
entre otros. La captacidn en las lesiones tumorales en
cancer de préstata es de antre 3-10 veces mayor que en
los tejidos normales.

6. INDICACIONES

El *mTc HYNIC iPSMA es el agente de eleccién para la
por SPECT de la
proteina PSMA sobre-expresada en células de cancer de
préstata.

7. CONTRA!NDICACIONES

ol en refri 10N (2- Njin una. No es el uso de
8°C). Antes de efectuar la reconstitucion del e en mujeres o0 en periodo de
dejar el frasco fuera del refrigerador hasta que alcance 12 |aciancia, ni en pacientes menores de 18 afios. En caso
temperatura amblen;eA lear un v o esl necesario, el médico debe decidir su aplicacion.

PARA UNA SOLA DOSIS.

3. PUREZA RADIOQUIMICA
liquida de alta i6n (CLAR):

Fase movil A: Solucién de agua al 0.1 por ciento de
4cido trifluoroacético. Filtrar a través de una membrana
0.45 pm y degasificar en un bafio ultrasénico durante 3
min.

Fase mévil B. Solucién de acetonitrilo al 0.1 % de acido
trifuoroacético. Filtrar a través de una 0.45 pm

8.DOSIS

La dosis sugerida para un paciente con un peso
promedio de 70 Kg es de 555 MBq a 740 MBq (15 a 20
mCi) y 50 ug de HYNIC-iPSMA. La imagen molecular por
SPECT es optima después de 2-4 h de la inyeccién. Por
la cantidad de péptido requerido para el estudio, cada
vial de liofilizado es para una dosis.

9. DOSIMETRIA
Ladosxs de radiacién ab ida d és de la iny

a y i en un bario
ultrasénico durante 3 min.

del equipo: 6 con sistema de
gradientes equipado con un detector de radiactividad de
Nal(Tl) y una columna de acero inoxidable empacada con
L1 de 3.9 mm x 300 mm. Velocidad de flujo de 1 mL/min.

Inyectar al 6 de 100 kBq a

300 kBgq de una muestra del radiofarmaco en un volumen
de 20 pL a 50 pL. El cromatdgrafo se programa de
acuerdo a las siguientes condiciones:

Tiempo Fase mévil A Fase movil B Tipo de elucién
(min) (% viv) (% viv)

03 100 [} Isocratico
310 100550 0-»50 Gradiente lineal
10-20 50 530 50570 Gradiants lineal
20-25 30100 7050 Gradients lineal
2530 100 0 Tsocratico

Se determina la pureza radloqulmlca de acuardo al area
bajo la curva de los p picos de

a los 6rganos blanco (hlgado, rinones, bazo y
tircides) es menor a 0.2 mGy/MBq y la dosis efectiva
menor a 5 uSv/MBq.

10. PRESENTACION
stuche con 4 nicleo-equipos de HYNIC-iPSMA-Sn.

11. REFERENCIAS

1. Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos,
Secretarfa de Salud, México, 2014.

2. Ferro-Flores G, et al. Clinical translation of a PSMA
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3. Hilier SM., et al. "”"Tc labeled small-molecule

of prostate-sp antigen for

molecular imaging of prostate cancer. J Nucl Med,
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ANEXO 3. Carta de autorizacion

Carta de autorizacién del Area de Medicina Nuclear de la
Clinica San Felipe para llevar a cabo el trabajo de suficiencia
profesional

Lima, 20 de mayo del 2024

Bachiller(es)

Mariana Jesebel Ayala Moreno

Linda Leydy Borda Villcas

Egresado de la Escuela de Tecnologia Médica
Universidad Peruana Cayetano Heredia

Presente.-

Autorizacién del trabajo de suficiencia profesional titulado
“Consideraciones técnicas empleando Tc99m-PSMA
SPECT/CT para el diagnéstico de pacientes con cincer de
prostata en una clinica de Lima, Perii en el periodo de julio
del 2023 a abril del 2024”

Estimadas Mariana Ayala y Linda Borda:

Por medio de la presente, tengo el agrado de dirigirme a ustedes para saludarles cordialmente y a
la vez informar, como Jefe del Area de Medicina Nuclear de la Clinica San Felipe, que se ha
autorizado la ejecucién del trabajo de suficiencia profesional titulado “Consideraciones técnicas
empleando Tc99m-PSMA SPECT/CT para el diagnéstico de pacientes con cancer de prostata en
una clinica de Lima, i en el periodo de julio del 2023 a abril del 2024™, el cual se desarrolld

ediina Nuclear de la Clinica San Felipe
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