
Radiofarmaci

Medico Nucleare
• La Medicina Nucleare: principi
• Radiofarmaci diagnostici con Tecnezio-99m
• Radiofarmaci diagnostici emettitori di positroni (PET)
• Radiofarmaci per la terapia radiometabolica e la nuova frontiera della teragnostica

Testi: 

Fundamentals of Nuclear Pharmacy Autore: Saha, Gopal B.- -Springer

Radiopharmaceuticals in Nuclear Pharmacy and Nuclear Medicine Autori:
Kowalsky, Richard J., Steven W. Falen,  - Amer Pharmacists Assn
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RADIOFARMACO: definizione

“Qualsiasi medicinale che, quando è pronto per l’uso,

include uno o più radionuclidi (isotopi radioattivi)

incorporati a scopo medico”

D.L.vo 178/1991, D.L.vo 44/1997, D.L. 219/2006
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• KIT CON AIC

• RADIOFARMACI
PRONTI
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ALL’USO CON
AIC: 131Ioduro

TIPOLOGIA DI PREPARAZIONI RADIOFARMACEUTHE

ALL’USO CON
AIC

• MARCATURA DI
MATERIALE
AUTOLOGO DEL
PAZIENTE

• PREPARAZIONI
MEDIANTE
CICLOTRONE

di Sodio,
177Lutezio-
DOTATATE,
223Radio
Dicloruro

• PREPARATI
MEDIANTE KIT
CON AIC (90Y-
Ibritumumab
Tiuxetano)
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http://www.agenziafarmaco.gov.it/content/pubbl
icazione-schede-di-monitoraggio-registro-
lutathera-01042019

Stefania Agostini, Marco Marcolin

http://www.agenziafarmaco.gov.it/content/pubbl


R
A
D
IO
FA
R
M
A
C
IS
TA



R
A
D
IO
FA
R
M
A
C
IS
TA



CLASSIFICAZIONE DELLE INTERFERENZE

A.A.Martinez et al., alasbimn Journal 2012
Fabad J. Pharm. Sci., 33, 109–117, 2008

http://nuclearpharmacy.uams.edu/resources/Interactions.htm

http://nuclearpharmacy.uams.edu/resources/Interactions.htm
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▪partecipa alla stesura del protocollo sperimentale da
sottoporre al CE
▪ gestione documentale (drug accountability …)
▪ partecipa alle visite di monitoraggio e agli audit
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NEGLI STUDI CLINICI SPERIMENTALI:

▪ per radiofarmaci sperimentali sintetizzati nella
struttura: stesura IMPD (Investigational Medicinal
Product)
▪ per radiofarmaci sperimentali pronti all’uso:
gestione ordini, contabilità, smaltimento residui
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A retrospective observational study (1999-2003)

8-9 incidents per 100,000 NM procedures
84% involved 99mTc-based RPs
3 cases involving I-131

In 95% of cases there were no adverse clinical outcomes.
One subject developed unintended hypothyroidism as a result of the maladministration of I-131.

Nucl Med Comm 2005, 26: 1037-1041

• 61% due to incorrect RP dispensing
• 14% incorrectly reading labels on the syringe
• 12% incorrect patient identification
• 9% incorrect choice of exam/therapy
• 4% incorrect timing of administration



NATIONAL PATIENT SAFETY GOALS
THE FIVE RIGHTS

OF MEDICATION ADMINISTRATION

Presidiare:

•acquisizione

•stoccaggio, conservazione e gestione 

dei magazzini

•prescrizione e valutazione 

dell’appropriatezza (principi di 

giustificazione e ottimizzazione)

• gestione di interferenze farmacologiche

•preparazione, controlli di qualità e 

frazionamento

• somministrazione

• timing e altri parametri specifici

•comunicazione del rischio derivante 

dall’uso clinico di radiazioni ionizzanti

• monitoraggio e smaltimento
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[18F]-FDG

Stefania Agostini, Marco Marcolin
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PREPARAZIONI RADIOFARMACEUTHE
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RADIOFARMACI PRONTI ALL’USO

•Radiofarmaci con Autorizzazione all'Immissione in Commercio AIC (D.Lsg 219/2006).
Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto RCP, Etichettatura, Foglio Illustrativo.
Utilizzati alle indicazioni ed ai dosaggi analizzati negli studi clinici.

PREPARAZIONI SEMPLICI A MEZZO KIT

• KIT: ogni preparazione, per la quale sia stata rilasciata l’AIC, che deve essere
ricostituita e/o combinata con dei radionuclidi nella preparazione
radiofarmaceutica finale, generalmente prima del suo uso.

• GENERATORE: Sistema di produzione di un radionuclide che utilizza un
radionuclide progenitore ad emivita relativamente lunga che decade ad un
radionuclide discendente, generalmente con un periodo di dimezzamento più
breve. Il radionuclide discendente è separato poi dal radionuclide progenitore
mediante un processo chimico o fisico; ciò permette di utilizzare il discendente
ad una distanza considerevole dal sito di produzione dei generatori malgrado il
breve tempo di dimezzamento.

PREPARAZIONI ESTEMPORANEE

• Preparazioni radiofarmaceutiche realizzate nel laboratorio di preparazione dei
radiofarmaci in base ad una prescrizione medica od alle indicazioni di una
Farmacopea (formule magistrali o officinali).



RADIOFARMACI PRONTI ALL’USO

•Radiofarmaci con AIC (D.Lsg 219/2006). RCP, Etichettatura, Foglio Illustrativo.
Utilizzati alle indicazioni ed ai dosaggi analizzati negli studi clinici.

POS

PAZIENTE



PREPARAZIONI SEMPLICI A MEZZO KIT

PAZIENTE

99mTc-Sestamibi;99mTc-DMSA; 99mTc-MAG3;
99mTc-HDP; 99mTc-LyoMAA; 99mTc-DTPA; …



PREPARAZIONI ESTEMPORANEE

1. Produzione
radioisotopo

2. Produzione
radiofarmaco



1. Considerazioni generali;
2. Gestione della qualità nelle preparazioni radiofarmaceutiche
3.
4.

Personale
Documentazione

Suddivise in 14 punti ed un Allegato:

5. Laboratorio ed attrezzature
6. Materie prime
7. Operazioni di preparazione
8. Controllo di qualità del preparato
9. Confezionamento ed etichettatura
10. Stabilità del preparato
11. Aspetti microbiologici dei preparati radiofarmaceutici
12. Contratti esterni
13. Sistemi computerizzati
14. Glossario

Allegato A

(RADIO)FARMACO



QUALCHE PECULIARITÀ…

-Oltre al concetto di “stabilità” …. emivita di un radioisotopo
-Oltre i CQ … deroga: alcuni radiofarmaci possono essere
rilasciati per uso clinico prima del completamento di tutti i test
(es test microbiologici)
- I CQ come parte integrante del processo di ottimizzazione
- Ogni immagine di Medicina Nucleare è un CQ in vivo di un RF!!
- Principi di radioprotezione per il lavoratore e per la popolazione
- Gestione dei rifiuti radioattivi

R
A
D
IO
FA
R
M
A
C
IS
TA

MOLTE ANALOGIE CON PREPARAZIONI GALENICHE
“TRADIZIONALI”!!



La personalizzazione della dose:
il Radiofarmacista e l’OTTIMIZZAZIONE

Livelli Diagnostici di Riferimento (LDR). Livelli di dose nelle pratiche
radiodiagnostiche mediche o nelle pratiche di radiologia interventistica o, nel caso
dei radiofarmaci, i livelli di attività, per esami tipici per gruppi di pazienti di
corporatura standard o fantocci standard per tipi di attrezzatura
ampiamente definiti.

“Tutte le dosi dovute a esposizioni mediche per scopi radiologici di

cui all'articolo 1, comma 2, ad eccezione delle procedure radioterapeutiche, devono essere
mantenute al livello più basso ragionevolmente ottenibile e
compatibile con il raggiungimento dell'informazione diagnostica
richiesta, tenendo conto di fattori economici e sociali (D.Lgs 187/00).”



OTTIMIZZAZIONEDELLADOSE:
PERSONALIZZAZIONEDELL’ATTIVITÀ

DA SOMMINISTRARE

STANDARD
fissa

Es: 99mTc-DMSA, 74 MBq

SUPERFICIE CORPOREA
proporzionale alla superficie

corporea del paziente
Es: 99mTc-DTPA 101 MBq/m2

A seconda del
protocollo diagnostico

l’attività di
radiofarmaco da

MASSA
proporzionale alla massa

corporea del paziente.
Es: PET con [18F]FDG
nell’adulto 3MBq/kg

somministrare:

NELL’ADULTO



TERAGNOSTICA

Theranostics means the increasingly

close interlocking

of Diagnosis and Therapy

=personalized medicine and predictive
medicine

M
THERAN STICSO

L
E
C
UL
E

for diagnosis
for therapy
WANTED
matched pairs
of therapeutic &PET nuclide



RADIOFARMACISTA

MEDICO NUCLEARE

RADIOCHIMICO RADIOTERAPISTA

TSRM

IP OSS ONCOLOGO

TSLB

BIOLOGO

FISICOMEDICO


