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GUIA O ITINERARIO FORMATIVO

1. DENOMINACION OFICIAL DE LA ESPECIALIDAD Y REQUISITOS DE TITULACION
1.1. Nombre de la especialidad:
RADIOFARMACIA
1.2. Duracion:
3 ANOS
1.3. Licenciatura previa:
Farmacia, Quimica, Biologia o Bioquimica
2. DEFINICION Y COMPETENCIAS DE LA ESPECIALIDAD

La Radiofarmacia es la especialidad sanitaria que se ocupa del estudio de los aspectos
fisicos, farmacéuticos, quimicos, bioquimicos y bioldgicos de los radiofdrmacos. Aplica
estos conocimientos en los procesos de disefio, obtencidn, preparacion, control vy
dispensaciéon de los radiofarmacos, medicamentos sintetizados con radionucleidos
obtenidos de reactores nucleares y de ciclotrones de uso clinico, tanto en la vertiente
asistencial - diagnéstica y terapéutica - como en investigacion. Se responsabiliza del buen
uso de los radiofarmacos a través de la adecuada seleccidn, custodia y gestién de los
mismos, con el propésito de lograr una utilizacion de calidad, segura y costo-efectiva,
exigencias de la buena practica radiofarmacéutica.

La Radiofarmacia es una especialidad multidisciplinar y de formacidon bdasicamente
hospitalaria. Su ambito de actuacion se circunscribe fundamentalmente a los
radiofdarmacos, medicamentos especiales unidos o marcados con radionucleidos. La
caracteristica especial de numerosos radiofarmacos es la exigencia de someterlos, antes
de su dispensacién y administracion al paciente, a un proceso de preparacidn previo. La
responsabilidad de esta preparacién extempordnea, asi como el buen uso de los
medicamentos radiofarmacos, es competencia exclusiva de la especialidad de
Radiofarmacia, al igual que la preparacion de radiofdrmacos PET, medicamentos marcados
con radionucleidos emisores de positrones.

La ley 29/2006 de 26 de julio, de garantias y uso racional de medicamentos y productos
sanitarios, considera en su capitulo cuarto los radiofdrmacos como medicamentos
especiales y establece las normas exigibles para su fabricacion y preparacion
extemporanea. Asimismo, en la seccién Il del Real Decreto 1345/2007, que regula el
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procedimiento de autorizacién, registro y condiciones de dispensacion de los
medicamentos de uso humano fabricados industrialmente, se dispone que la preparacién
extemporanea de los radiofdrmacos se efectuard, exclusiva y obligatoriamente en una
Unidad de Radiofarmacia (URF) autorizada, bajo la supervisidén y control de un especialista
en Radiofarmacia, siguiendo las Normas de Buena Practica Radiofarmacéutica. Lo mismo
ocurre en el caso de la preparacién de muestras autdlogas. El responsable de estas
unidades y del buen uso de estos medicamentos serda siempre un especialista en
Radiofarmacia. Con la reciente aparicion de la Orden 16126 SND/939/2022, de 29 de
septiembre, por la que se aprueban las normas de correcta preparacidon extemporanea de
radiofdrmacos, se establece el marco legislativo que se debe aplicar a partir de ese
momento para este tipo de radiofarmacos con la finalidad de asegurar su uso con las
necesarias garantias de calidad, seguridad y eficacia, en desarrollo de lo dispuesto en el
articulo 2.26 del Real Decreto 1345/2007 citado anteriormente.

En el caso de la preparacion de radiofarmacos PET, se establece que estos radiofarmacos
deben prepararse en una Unidad de Radiofarmacia autorizada bajo la supervisidn y control
de un especialista en Radiofarmacia, siempre que se cumplan los siguientes requisitos:

* Deben ser elaborados y utilizados sin animo de lucro en centros vinculados al
sistema nacional de salud.

* Deben ser sustancias en fase de investigacion o medicamentos que la Agencia
Espanola considere que satisfacen las garantias de calidad, seguridad, eficacia,
identificacidn e informacion y se elaboren en instalaciones adecuadas.

Estas Unidades de Radiofarmacia deben cumplir los requisitos constructivos y técnicos
establecidos en las normativas reglamentarias o bien siguiendo guias
nacionales/internacionales. Deberan también estar acreditadas o autorizadas por los
organismos pertinentes de sus comunidades auténomas.

3. OBJECTIVOS GENERALES Y ESPECIFICOS DE LA FORMACION
General: El objetivo de la formacidn es conseguir un especialista con capacidad para
ejercer la totalidad de las funciones profesionales actuales de la especialidad y asumir
las futuras que el desarrollo cientifico y tecnolégico aporten.
Especificos:
El especialista en Radiofarmacia debe ser capaz de:
» Establecer criterios y desarrollar procedimientos para realizar una adecuada

seleccion de radiofarmacos, teniendo en cuenta su eficacia, seguridad, calidad y
coste.
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* Gestionar la adquisicion y establecer normas para el almacenamiento vy
conservacién de los radiofarmacos con el objetivo de cubrir adecuadamente las
necesidades de la Unidad de Radiofarmacia y asesorar sobre la adquisicion de
material sanitario necesario para su propia actividad.

* Elaborar y establecer los procedimientos necesarios para la correcta
preparacion extemporanea de radiofarmacos.

* Elaborar y establecer los procedimientos necesarios para el control de calidad
de los radiofarmacos.

* Elaborar y establecer los procedimientos necesarios para el control de calidad
de los aparatos de deteccién y medida empleados en la Unidad.

* Aplicar las normas de buena practica radiofarmacéutica.

* Organizar y facilitar la informacion sobre los radiofdarmacos que se preparan en
la Unidad de Radiofarmacia.

» Realizar estudios sobre la utilizacién de los radiofarmacos.

* Impulsar, coordinar y participar en programas que lleven a cabo un mayor
conocimiento sobre los radiofarmacos, en general a todas aquellas actividades
gue puedan contribuir a una utilizacién racional de los mismos.

* Llevar a cabo actividades docentes.

* Llevar a cabo actividades investigadoras en areas relacionadas con su actividad
profesional: conocimientos basicos en metodologia de la investigacién basica y
clinica aplicada utilizando radiofdrmacos, isétopos radiactivos y técnicas
biofisicas afines.

* Gestionar las funciones de la Unidad de Radiofarmacia.

» Establecer las relaciones con los érganos directivos del centro sanitario en la
gue esta ubicada la Unidad de Radiofarmacia y formar parte de las comisiones
en gue sus conocimientos y experiencia sean necesarios o de utilidad, asi como
establecer vias de comunicacion con otros profesionales sanitarios.

» Establecer un programa de gestién de calidad interno de la Unidad y participar
en programas de garantia de calidad asistencial y gerencial en los que su
competencia pueda ser de utilidad.

» Conocer y aplicar las normas sobre proteccidon radiolégica aplicables a la Unidad
de Radiofarmacia.

» Participar en los programas de farmacovigilancia.
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4. CRONOGRAMA

Rotacién Duracién Dispositivo donde se realiza
(meses)
R1 Unidad de Radiofarmacia (URF) 4 Hospital Univesitari Germans Trias i Pujol
Convencional 1
URF PET (Tomografia de Emisidn de 3 Hospital Univesitari Germans Trias i Pujol
Positrones) 1
Proteccidén Radioldgica 1 Hospital Univesitari Germans Trias i Pujol
Bioquimica clinica 0,5 Hospital Univesitari Germans Trias i Pujol
Microbiologia 0,5 Hospital Univesitari Germans Trias i Pujol
Farmacia Hospitalaria 1 Hospital Univesitari Germans Trias i Pujol
Marcaje celular 1 1 Hospital Univesitari Germans Trias i Pujol
R2 Marcaje celular 2 1 Hospital Univesitari Germans Trias i Pujol
Laboratorio de Medicina Nuclear 1 2 Hospital Univesitari Germans Trias i Pujol
Medicina Nuclear 2 Hospital Univesitari Germans Trias i Pujol
URF Convencional 2 2 Hospital Univesitari Germans Trias i Pujol
URF PET 2 2 Hospital Univesitari Germans Trias i Pujol
Sintesis de radiofarmacos PET 2 ADVANCED ACCELERATOR APPLICATIONS

MOLECULAR IMAGING IBERICA, SLU Esplugues
de Llobregat

R3 Laboratorio de Medicina Nuclear 2 2 Hospital Univesitari Germans Trias i Pujol
Gestidn URF 6 Hospital Univesitari Germans Trias i Pujol
Rotacién optativa centro productor, 3 Laboratorio PET (rotacién externa)

radiofarmacos PET

5. COMPETENCIAS/OBEJTIVOS DE APRENDIZAJE POR ANO DE RESIDENCIA Y ROTACION

_ S1ROTACIONESPRIMERANO

Competencias y habilidades a adquirir en el 1er afio
UNIDAD DE RADIOFARMACIA CONVENCIONAL
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Conocimientos:

* Conseguir

la formacién general basica prdactica en las técnicas de preparacion

extemporanea y control de calidad de radiofarmacos para iniciar la actividad en la Unidad
de Radiofarmacia.

O

Realizar la solicitud y adquisicidon de radiofarmacos: Seleccién, solicitud y recepcién
de radiofdrmacos.

Verificar, almacenar y registrar los radiofarmacos.

Trabajar en condiciones asépticas: Normas para el trabajo en salas limpias, cabinas
de flujo laminar y aisladores. Monitoreo ambiental.

Conocer la legislacion y gestion de medicamentos: Relacion con la Agencia Espafiola
del Medicamento y Productos Sanitarios: Adquisicién via compasiva. Medicacién
extranjera.

* Realizar los procedimientos para la preparacion extemporanea de radiofdrmacos y su
dispensacion.

Conocer de las Normas de Buena practica radiofarmacéutica.

@)

O

Manejar el generador de 99Mo / 99mTc.

Preparar de forma extempordnea los radiofarmacos: marcaje de equipos reactivos
con 99mTc o Preparacién de dosis individuales a partir de viales multidosis de
radiofarmacos listos para su uso. Dispensacion.

Realizar la documentacién generada en todo el proceso.

* Conocer la metodologia para la realizacién de los controles de calidad de radiofarmacos:
o Controlar la calidad del generador 99Mo / 99mTc.
o Conocer técnicas cromatograficas para la determinacién de la pureza radioquimica

(PRQ) de los radiofarmacos preparados.

* Usar, mantener y calibrar los equipos utilizados en radiofarmacia: centrifuga, balanza,
pHmetro, estufa, etc

Habilidades:

* Aplicar los métodos descritos en cada proceso.

* Registrar la actividad asistencial realizada: recepcion, preparacion y controles de calidad de
radiofarmacos.

* Interpretar los resultados los controles de calidad (PRQ).
* Revisar y actualizar los PNT.
* Aplicar Normas de Buena Practica radiofarmacéutica.
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Conocimientos
* Alcanzar la formacidn general basica practica en las técnicas de gestién de radiofarmacos
PET para iniciar la actividad en la Unidad.

o Solicitud y adquisicion de radiofarmacos: seleccion, solicitud y recepcion de
radiofarmacos.

o Verificacion, almacenamiento y registro de radiofarmacos. o Trabajo en condiciones
asépticas: normas para el trabajo en salas limpias, cabinas de flujo laminar y
aisladores. Monitoreo ambiental.

o Legislacién y gestion de medicamentos: relacién con la Agencia Espanola del
Medicamento y Productos Sanitarios: adquisicion via compasiva. Medicacién
extranjera.

* Realizar los procedimientos para la dispensacion de radiofarmacos PET:
o Dispensacion de dosis individualizadas o Dispensacién manual y automatica
(dispensador) o Registros y documentacion generada en todo el proceso.

* Conocer las Normas de Buena practica radiofarmacéutica.

Habilidades

* Aplicar los métodos descritos en cada proceso

* Calcular la dosis de radiofarmaco por paciente

* Realizar un calculo de riesgos por proceso

* Registrar la actividad asistencial realizada: recepcion y dispensacién de radiofarmacos.
* Revisary actualizar los PNT

» Aplicar Normas de Buena Practica radiofarmacéutica

Conocimientos

» Conocer la actividad asistencial de la Unidad de Radioproteccién (URP)

* Saber los tipos de instalaciones radiactivas del hospital ambito de la URP: Acelerador
particulas, bomba de cobalto, simulador. Laboratorios de investigacion y clinicos. Banco de
sangre. Residuos. Otros.

» Conocer los protocolos de funcionamiento y manual de radioproteccion.
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Sistema de controles de entrada y salida de material radiactivo. Bases de datos.
Trabajar en condiciones de seguridad radioldgica:
o Normas para limitar la dosimetria de radiacién del personal.
Medida de la dosimetria personal.
Monitorizaciéon de la contaminacion de superficies.
Monitorizacién de los niveles de radiacién ambiental.
Técnicas de descontaminacion de material, equipos y personal.
Gestion interna de residuos radiactivos y bioldgicos.

0O O O O O

Usar, mantener, verificar y calibrar los equipos utilizados en radiofarmacia:
o Activimetro.

Monitores de radiacion y contaminacion.

Contadores de centelleo de Nal (TI).

Radiocromatdgrafo.

Contador de centelleo liquido.

o O O O

Conocer las fuentes de informacidn, consultas e informes hacia radioproteccion.
Planes de emergencia. Tipo, actividades y responsabilidades de la UPR
Gestionar la documentacién

Responsabilidad de la URP durante las inspecciones por parte del SCAR.

Habilidades

Explicar fundamentos de los diferentes procesos de interés evaluados

Tipos de instalacién

Circuito control de entrada radiactividad: determinar el tipo de material radiactivo recibido
e identificar el bulto radiactivo, gestionar la documentacion generada y proceder al archivo
de la misma.

Relacion con el Consejo de Seguridad Nuclear: Gestionar la documentacién relativa a las
solicitudes de funcionamiento de Instalaciones Radiactivas. Ampliaciones. Memorias
anuales. Inspecciones.

Manipulacién del producto radiactivo: realizar el control de la contaminacion superficial y
verificar su descontaminacion.

Circuito de actuacion ante anomalias como irradiacién extra, contaminaciéon y / o errores:
Actuacion y responsabilidad de la URP y del supervisor de la instalacién (Radio
farmacéutico). Verificaciéon y resolucion de la anomalia. Control y seguimiento.
Documentacién elaborada.

Realizar e interpretar los diferentes controles de calidad de los equipamientos descritos
Actividades de la URP: Responsabilidades y ambitos de actuaciéon de la URP. Garantia de
calidad




Hospital

GUIA O ITINERARIO FORMATIVO

Germans Trias i Pujol

Fechade Elaborado NUm. Fecha Revisado Fecha de .
L L N . ! Validado por
elaboracion por Revisién Revisién por validacion
14-07-2023 | Tutores 1 21-07-2023 | Jefede | g 07.0023 | Comision de
Servicio Docencia

FES-IMP-002 Rev.01

Conocimientos

» Conocer los fundamentos de la cromatografia liquida.
» Conocer los equipos: bomba, gradientes, inyector, columnas, detectores, etc.)

o Concepto de las técnicas cromatograficas de alta resolucién HPLC/UHPLC.
» Conocer los tipos de separacion: cromatografia de fase reversa, intercambio idnico, otras.
« Cromatografia liguida HPLC/UHPLC en fase reversa.

* Técnicas de RIA (Radioinmunoensayo).

Habilidades

» Utilizar cada uno de los equipos.

* Resolver problemas relacionados con el equipamiento: bombas, inyectores, columnas,

utilizacidn de fases estacionarias y de fases moviles.

* Interpretar los resultados cromatograficos.

» Verificar los resultados.

* Conocer el concepto de la metodologia al RIA:
o Tipo de determinaciones. Utillaje

o Tipo de instalacién. Tipo de material radiactivo.

o Aplicabilidad a Radiofarmacia

Conocimientos

» Conocer los fundamentos del transporte correcto de muestras.
» Conocer las normativas de uso de las cabinas de seguridad bioldgica. Proceso de limpieza y
mantenimiento.

» Conocer los principios de esterilizacion de los instrumentos.
* Conocer el proceso de eliminacién de material contaminado

» Conocer el proceso de esterilizacion y desinfeccion
» Conocer los métodos de valoracion de los desinfectantes.
* Conocer el funcionamiento de microscopia 6ptica, campo oscuro, contraste de fases y

fluorescencia.

» Conocer las diferentes tinciones.
» Conocer los diferentes tipos de medios de cultivo y su utilizacién

Habilidades

» Utilizar cada uno de los equipos.
* Resolver problemas relacionados con los equipos (cabina de seguridad bioldgica,
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microscopia).

Utilizar de manera adecuada los diferentes tipos de desinfectantes.

Utilizar de manera adecuada los diferentes medios de cultivo.

Ser capaz de realizar diferentes tinciones aplicadas a la radiofarmacia y su interpretacion.
o Marcaje celular de leucocitos, hematies y plaquetas.

Verificar los resultados.

Conocimientos

Realizar la prescripcién y administracion electrénica de medicamentos: estacion clinica de
trabajo. Validar los tratamientos de pacientes ingresados (Silicon) y el registro de la
administracion de medicamentos.

Conocer el Centro de informacién de medicamentos (CIM): indicadores de actividad.
Fuentes de informacion, consultas e informes de medicamentos. Evaluacion y bases de
datos. Guia farmacoterapéutica. Comision de farmacia.

Conocer el servicio de Farmacia de Onco-hematologia: indicadores de actividad. Gestién de
medicamentos especiales. Preparacién citostaticos. Garantia y controles de calidad.
Mantenimiento de locales, equipos y material. Dispensacién de unidosis y validacién de la
prescripcion.

Conocer el area de Pediatria: prescripcion electrdnica. Ajuste dosis pediatricas. Indicadores
de actividad. Gestién de medicamentos especiales. Preparacidn citostaticos. Garantia y
controles de calidad. Mantenimiento y controles de local, equipos y material.

Habilidades

Verificar los procesos de programacién, prescripciéon y dosis. Validar prescripciones
electrénicas de medicamentos. Utilizacion del programa Silicon para pacientes ingresados.
Aplicacidn a Radiofarmacia: procesos de programacion de pacientes ingresados que tienen
prescritos radiofarmacos.

Alcanzar la capacidad para encontrar informacion de los medicamentos (radiofarmacos) y
de hacer informes para la guia farmacoterapéutica del hospital. Indicadores de gestion.
Gestionar medicacion en situacién especial (os compasivo o medicacidn extranjera)
Garantizar las condiciones de asepsia de las areas criticas de dispensacion.

Ajustar las dosis pedidtricas y aplicabilidad a los radiofarmacos.

Conocimientos

El residente ha de ser conocer:

Los procedimientos de marcaje de elementos celulares de la sangre:
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Marcaje de hematies con Tc-99m («in vitro», «in vivo» e «in vivo-vitro»).
Marcaje de hematies desnaturalizados con Tc-99m.

Marcaje de leucocitos con 111In-Oxina.

Marcaje de leucocitos con 99mTc HM-PAO.

Técnicas de separacién. Gradientes de densidad.

Marcaje de plaquetas con 111In-Oxina.

o O 0O O O O

Los procedimientos de trabajo en condiciones asépticas y de radioproteccion.
Equipamiento necesario: cabinas de flujo laminar y aisladores.

Habilidades

Realizar el marcaje de elementos celulares de la sangre.

Resolver los problemas relacionados con los procedimientos de marcaje.

Validar los procedimientos realizados.

Cumplir las normas de trabajo en cabinas de flujo laminar y aisladores.

Cumplir las normas de proteccién radioldgica en las aplicaciones terapéuticas de los
radiofarmacos.

Conocimientos

Conocer la biodistribucion y farmacocinética de los elementos celulares marcados.

Conocer la indicacién de cada uno de los procesos realizados.

Conocimiento de los procedimientos de control de calidad del marcaje de elementos
celulares de la sangre:

Ausencia de esferocitos.

Viabilidad de los leucocitos: Test de exclusidon con Azul de Trypan
Agregacién plaguetaria

Osmolaridad

O O0O0O0

Habilidades

Realizar y validar los controles de calidad de los marcajes realizados.
Resolver los problemas relacionados con los procedimientos realizados.
Validar los controles de calidad.

Redactar PNTs.
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Conocimientos

Técnicas basicas: material y procedimientos de realizacidn de las técnicas. Conocimiento del
equipamiento utilizado: contadores y equipos de medida de muestras radiactivas.
Calculo del Filtrado Glomerular.

Habilidades

Utilizar el contador de centelleo sélido (INa).
Realizar el contaje de las muestras sanguineas o plasmaticas.

Durante esta rotacion, el resistente rotara por Medicina Nuclear un mes y otro mes por la Unidad

PET.

Conocimientos:

El conocimiento de las exploraciones morfofuncionales comprende la consolidacion de las
bases de preparacién y control de calidad de los radiofarmacos, conocer la biodistribucion y
farmacocinética de los radiofarmacos, la indicaciéon y estrategia acorde a cada prueba vy
paciente individual.

Conocer las bases fisiopatoldgicas de las enfermedades que se benefician de la medicina
nuclear, conocer las bases metodoldgicas de cada una de las pruebas, conocer los patrones
de normalidad y sus variantes,

conocer los patrones anormales relacionados con las enfermedades y su diagndstico
diferencial y correlacién con la clinica.

Saber la correlacion con otras técnicas de imagen, su interpretacién conjunta y la posible
indicacion de otros procedimientos diagndsticos.

En el caso de exploraciones pedidtricas el residente debera conocer la dosimetria en nifios
(cdlculo, dosis minima necesaria, dosimetria comparada), y los aspectos especificos de las
patologias en nifios.

El listado de exploraciones basicas es el siguiente:

Estudios éseos: gammagrafia dsea con bifosfonatos, leucocitos marcados, estudio medular.
Estudios digestivos: deglucion, vaciamiento gastrico, enfermedad inflamatoria intestinal
(leucocitos marcados), dinamica salival, estudios de sangrado digestivo, deteccion de
mucosa gastrica ectdpica, estudio de absorcion de sales biliares, gammagrafias
hepatoesplénicas, gammagrafias hepato-bilares, gammagrafias esplénicas con hematies
desnaturalizados...

Estudios de endocrinologia: exploraciones de las paratiroides, tiroides, suprarrenales
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(médula y cortex)

Estudios pulmonares: gammagrafias pulmonares de ventilacion y perfusion, gammagrafias
con 67Ga...

Estudios nefro-urolégicos: renogramas (DTPA, MAG3), estudio de trasplantes renales, test
funcionales (captopril, furosemida...), gammagrafia renal (DMSA), gammagrafia testicular,
cistogammagrafias directas e indirectas.

Estudios vasculares: flebografias, linfogammagrafias, angiogammagrafias.

Estudios oncoldgicos: trazadores especificos como el octreotide, la MIBG, los péptidos o el
galio.

Estudios de Inflamacidn/infeccion:
antigranulocitos.

estudios con Ga67, leucocitos marcados y
Estudios neuroldgicos: estudios de la perfusién cortical, estudio de neurotransmisores,
estudio de las tumoraciones intracraneales, maniobras de estimulacién, diagnostico de la
muerte cerebral, cisternogammagrafia isotdpica.

Estudios PET: PET neuroldgicos, cardiolégicos y oncoldgicos.

Habilidades

Evaluar la Indicacion de la exploracién.

Evaluar la prescripcion del radiofarmaco adecuado y de la dosis de radiofarmaco necesaria.
Realizar evaluacidn de riesgos.

Realizar la prueba en el sistema detector (gamma camara / PET).

Interpretar las imagenes.

Conocimientos

Control de calidad de radiofarmacos:
o Controles fisicos: nUmero y tamafo de particulas.
o Controles bioldgicos: esterilidad y apirogeneidad.
Técnicas colorimétricas.
Control de calidad de salas y cabinas
Numero y tamafio de particulas.
Controles bioldgicos: Bacterias y hongos. Unidades formadoras de colonias.
Presion diferencial y tasa de renovacién del aire.
Compatibilizar proteccién del producto, sujeto y entorno.
Clasificacién de salas y cabinas. Criterios GMP.
De los procedimientos de marcaje de proteinas y anticuerpos monoclonales:
Marcaje con 99mTc: métodos directos e indirectos.
Marcaje con isétopos del yodo: (131l, 125I, 123l). Métodos oxidantes con lodogen,
Cloramina T, Lactoperoxidasa
Marcaje con 111In - agentes quelantes
Conocimiento de los procesos y del equipo necesario utilizado.
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Habilidades

Realizar los controles de fisicos y biolégicos de calidad de los radiofarmacos.
Realizar los controles e calidad de salas y cabinas.

Aplicar los criterios GMP a la preparacién de radiofarmacos.

Realizar marcajes de proteinas y anticuerpos.

Conocimientos

Control de calidad de radiofarmacos PET.

Utilizacién del HPLC de la URF PET.

Controles bioldgicos: esterilidad y apirogeneidad.

Control de calidad de salas y cabinas

Numero y tamafo de particulas.

Controles bioldgicos: bacterias y hongos. Unidades formadoras de colonias
Presion diferencial y tasa de renovacion del aire

Clasificacién de salas y cabinas. Criterios GMP.

Habilidades

Realizar los controles de calidad de los radiofarmacos PET mediante el HPLC.
Realizar los controles de calidad de salas y cabinas.
Aplicar los criterios GMP a la preparacion de radiofarmacos PET.

Conocimientos

Funcionamiento del ciclotrén.

Sintesis de radiofarmacos PET marcados con F-18

Logistica de distribucién y comercializacién.

Control de calidad de radiofarmacos marcados con -18F.
Generador de 68Ge/68Ga: obtencidon de Ga-68.

Sintesis de radiofarmacos PET marcados con 68Ga.

Control de calidad de radiofarmacos marcados con 68Ga.
Gestiéon de garantia de calidad.

Procedimientos de trabajo en un laboratorio farmacéutico.

Habilidades

Explicar en qué consisten los diferentes procesos de interés evaluados.
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Manejo del Ciclotrén.

Funcionamiento de los médulos de sintesis.

Esquema y funcionalismo.

» Medidas de radioproteccion.
Métodos de sintesis:

o] Reactivos.
o

con F-18.

o

o

o

o

o

o] Reactivos.
o

Seguimiento del proceso de sintesis de sintesis de radiofarmacos marcados

Procedimiento quimico.

Funcionamiento del generador de 68Ge/68Ga.

Esquema y funcionalismo.

Medidas de radioproteccién.
Métodos de sintesis:

Seguimiento del proceso de sintesis de radiofarmacos marcados con Ga-68.

Control analitico del radiofarmaco sintetizado:

O
O

procesos y métodos analiticos.

Tipo de determinaciones. Equipos.

Adquisicién de conocimientos sobre procesos de validacion de equipos,

Dispensacién de los radiofarmacos.

O
O
O

Conocimientos

Realizar la Técnicas «in vivo-vitro» y diagndstico por imagen:

Dispensacion de viales a otros centros.

Normativas de transporte.
Aplicacién de las normas de correcta fabricacion a todos los procesos
productivos.

o Hematoldgicas: volumen plasmatico, volumen celular, eritrocinética, ferrocinética,
hemorragias digestivas, test de Schilling, etc.

o Nefroldgicas: flujo plasmatico renal efectivo, filtrado glomerular.

o Técnicas de diagnodstico por imagen: captacion tiroidea, test gastroenterologicos.
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Habilidades

Realizar el contaje de las muestras y obtener los resultados de los test realizados.

Realizar y validar los controles de calidad de las medidas obtenidas.

Resolver los problemas relacionados con los resultados obtenidos y las pruebas realizadas.
Editar informes.

Conocimientos

Técnicas basicas de organizacion y gestion.

Realizar métodos para establecer un orden de prioridad racional en el desarrollo de las
funciones de una Unidad de Radiofarmacia.

Realizar sistemas de planificacion de las necesidades de espacio, dotacion de personal y
material de una Unidad de Radiofarmacia de acuerdo con las caracteristicas de cada centro
sanitario.

Realizar la sistematica para establecer normas y procedimientos de trabajo para cada una
de las areas de la Unidad.

Establecer Normas para realizar un presupuesto de la Unidad de Radiofarmacia y realizar su
seguimiento.

Conocer la legislacion aplicable a la Unidad de Radiofarmacia y a los radiofarmacos, tanto
desde el punto de vista de medicamentos como desde el aspecto de productos radiactivos.

Habilidades

Realizar un plan de organizacién de las necesidades de espacio, dotacidon de personal y
material de una Unidad de Radiofarmacia.
Gestionar la Unidad de Radiofarmacia de acuerdo a los procedimientos internos:

o Adquisicidon de medicamentos, equipos y generadores.

o  Diario de Operaciones.

o  Control de stocks.

o  Valoracién concursos publicos.

Aplicar la legislacidn vigente.
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Conocimientos

* Realizar operacion en ciclotrén: Obtenciéon de C-11.

* Sintesis de radiofarmacs PET marcados con C-11
* Logistica de dispensacion.

* Control de calidad de radiofarmacos marcados con C-11.
* Gestién de garantia de calidad.

* Procedimientos de trabajo.

* Asimilar los principios generales del método cientifico.

» Los diferentes tipos de investigacion.

* Los métodos bioestadisticos que se pueden aplicar en el tratamiento de los resultados

obtenidos.
» Sintesis de nuevos radiofarmacos de investigacién y control de calidad.

* Aplicacién de modelos en animales.
* Disefio e implementacién de una nueva Unidad de Investigacién.

Habilidades

Explicar los diferentes procesos de interés evaluados.

* Funcionamiento del Ciclotron:

o Esquemay funcionalismo para la obtencion del C-11.

o Maedidas de radioproteccion.

+ Métodos de sintesis de radiofarmacos con C-11:

o Reactivos.

o Seguimiento del proceso de sintesis de radiofarmacos marcados con C-11.

o Procedimiento quimico.
« Control analitico del radiofarmaco sintetizado:

0 Herramientas y sistemas.
o Tipo de determinaciones. Equipos.
» Dispensacién de los radiofarmacos:
o Dispensacién de monodosis.
* Cumplimiento de las GMP de todo el proceso.
* Explicar fundamentos de los diferentes procesos de interés evaluados.
* Realizar controles de calidad de nuevos radiofarmacos.
» Aplicar los conocimientos adquiridos en proyectos de investigacion.
* Realizar un trabajo de revision o investigacion clinica.
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Las rotaciones relativas a la sintesis de radiofarmacos PET marcados con C-11 y radiofarmacos en
investigacion pueden ser intercambiables entre si o por una rotacion por una Unidad de

Radiofarmacia centralizada.

6. ACTIVIDADES FORMATIVAS DEL PLA TRANSVERSAL COMUN: ver FSE-PL-003

Se adopta el programa desarrollado en la propia institucidn. Actualmente contempla las
siguientes actividades formativas obligatorias:

TEMA

MODALIDAD

OBJETIVOS

Actualizacién de la atencion
urgente en el ambito hospitalario

Presencial

Conocer el funcionamiento, circuitos y protocolos
bésicos del Servicio de Urgencias.

Formacion e informacién en
Prevencion de Riesgos Laborales
para nuevas incorporaciones

Online

Conocer la prevencion y deteccién de riesgos laborales
durante la formacién sanitaria especializada, tanto para
los residentes como para los pacientes.

Proteccién Radiolégica

Online

Conocer las normas de proteccion radioldgica
aplicables a las actividades del centro para el personal
sanitario.

Curso de iniciacion en gestion
clinica: SAP

Presencial

Conocer el programa informatico de gestion clinica del
hospital.

Seleccién y prescripciéon de
medicamentos

Presencial

Conocer la prescripcion electrénica individualizada para
los enfermos ingresados.
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Calidad y seguridad del paciente

Semipresencial

Adquirir conocimientos basicos de calidad y seguridad
de los pacientes en la atencién sanitaria especializada
para los trabajadores de las organizaciones sanitarias.

Higiene de manos

Semipresencial

Mejorar la seguridad de los pacientes y fomentar la
mejora del cumplimiento de la higiene de manos del
personal sanitario como principal medida para disminuir
las infecciones nosocomiales.

Cuestiones éticas en la practica

Adquirir conocimientos basicos de bioética aplicables a

; . Presencial la practica diaria.
asistencial Conocer el marco legal actual.
Formar a los residentes de primer afio en habilidades
I . . - de comunicacion al paciente y a su familia,
Habilidades comunicativas Presencial especialmente cuando hace falta dar malas noticias
sobre el estado de salud del paciente.
Formacion en lectura critica Presencial Pendiente especificar los objetivos.
., . . ny . Proporcionar les herramientas n ri ra afrontar
Formacion en investigacion Presencial oporcionar les herramientas necesarias para afronta

trabajos de recerca y/o una tesis doctoral.

7. SESIONES CLINICAS ESPECIFICAS DE LA ESPECIALIDAD

Sesiones propias de la Unidad de Radiofarmacia

* Sesion bibliografica mensual.

Sesiones propias del Servicio de Medicina Nuclear

¢ Sesion clinica dia

ria

* Sesién general semanal

La asistencia a las sesiones clinicas es obligatoria.
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8. CURSOS Y CONGRESOS

OBLIGATORIOS:

Curso de capacitacion para Supervisor de Instalaciones Radioactivas.

0 Curso obligatorio para todos los facultativos que trabajen con material
radiactivo, donde se imparten los conocimientos bdsicos de matematicas,
fisica, instrumentacién, radiobiologia, proteccidn radioldgica y seguridad en
el trabajo. Se realizara preferiblemente durante el primer afio (R1).

Curso de Cardiologia Nuclear, organizado por los servicios de Cardiologia y
Medicina Nuclear del Hospital Universitario Vall d'Hebrén. Generalmente en el
segundo afo (R2).

Curso de quimica del tecnecio y otros radiometales. Se realiza cada dos afios.
Preferiblemente como R1 o R2.

Curso PET en la Clinica Universitaria de Navarra. Realizado en el tercer ano (R3).
Congreso Nacional de la SEMNIM. Realizado durante el segundo aio (R2).

Congreso Europeo de la EANM. Realizado durante el tercer afio (R3).

OPTATIVOS:

Curso de Cardiologia Nuclear, organizado por los servicios de Cardiologia y
Medicina Nuclear del Hospital Universitario Vall d'Hebrén. Generalmente en el
segundo afio (R2).

Curso de Buenas Practicas Clinicas, para investigadores o colaboradores en ensayos
clinicos, a realizar preferiblemente el segundo afio (R2).

9. ACTIVIDADES DE INVESTIGACION

PARTICIPACION EN PROYECTOS FIS

Durante los tres aios, el residente de radiofarmacia ha de:

Participar como co-investigador en al menos un ensayo clinico que se realice en la
Unidad de Radiofarmacia.

Realizar presentaciones en reuniones cientificas y publicaciones en revistas
cientificas.

Desarrollar habilidades en la busqueda bibliografica.

Desarrollar habilidades en lectura critica de articulos.
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10. GUARDIAS

En funcion de la actividad asistencial, durante los tres afios realizaran moddulos de atencidn
continuada de tarde en la URF de PET y MN en el Servicio de Medicina Nuclear. Las
comenzaran durante el primer afio para realizarlas bajo la supervision de un Facultativo

Especialista en Radiofarmacia.

Afio Guardias/mes | Dispositivo Objetivos
R1 8 mddulos/mes Validacion y control de calidad de las preparaciones
(2 médulos de 5 HUGTIP extemporaneas
horas/semana) Validacién de las dispensaciones de los radiofarmacos de
medicina nuclear convencional
Resolucion de incidencias de la Unidad de Radiofarmacia
Gestion de la Unidad de radiofarmacia
Validacién y control de calidad de Ilas preparaciones|
R2 8 modulos/mes extemporaneas
(2 médulos de 5 _ Validacién de las dosis dispensadas de los radiofarmacos de
horas/semana) HUGTIP medicina nuclear convencional
Validacién de las dosis dispensadas de los radiofarmacos PET
Resolucion de incidencias de la Unidad de Radiofarmacia
Gestion de la Unidad de radiofarmacia
Validacién y control de calidad de las preparaciones
R3 |8 mddulos/mes . extemporaneas
(2 médulos de 5 HUGTIP  |validacién de las dosis dispensadas de los radiofdrmacos de
horas/semana) medicina nuclear convencional
Validacidn de las dosis dispensadas de los radiofarmacos PET
Resolucion de incidencias de la Unidad de Radiofarmacia
Gestion de la Unidad de radiofarmacia
Garantia de calidad en la Unidad de Radiofarmacia

FUENTES DE INFORMACION RECOMENDADAS

Revistas

Journal of Nuclear Medicine

European Journal of Medicine B Seminars of Nuclear Medicine
Applied Radiation and Isotopes

Current Radiopharmaceuticals

Journal of Nuclear Medicine Technology

Journal of Pharmaceutical Techonology & Drug Research
EJNMMI Radiopharmacy and Chemistry

Annals of Nuclear Medicine

Clinical Journal of Nuclear Medicine

Labelled Compounds and Radiopharmaceuticals
Revista Espafiola de Medicina Nuclear
Molecular Imaging

Radiology.
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Webgrafia

Libros

Sociedad Espafiola de Radiofarmacia SERFA https;//www.radiofarmacia.org
Alasbimn https://alashimn.net

Agencia Espafiola de Medicamentos y productos Sanitarios
https://www.aemps.gob.es/

Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme (PIC/S) https://picscheme.org/en
Sociedad Andaluza de Radiofarmacia
https://sociedadandaluzaradiofarmacia.blogspot.com/

European associations of Nuclear Medicine. https://www.eanm.org/

Portal de Proteccidn Radioldgica del CIEMAT https://www.ciemat.es/

Sociedad Espafola de Medicina Nuclear e Imagen Molecular.https://semnim.es/
Societat Catalana de Medicina Nuclear i Imatge
molecular.http://webs.academia.cat/societats/nuclear/

Society of Nuclear Medicine and Molecular Imaging (SNMMI).
https://www.snmmi.org/

The Journal of Nuclear Medicine. http://jnm.snmjournals.org/

Kowalsky RJ, Falen SW. Radiopharmaceuticals in nuclear pharmacy and nuclear
medicine. American Pharmacists Association, 2011.

Yamil Chain, Luis lllanes. Radiofdrmacos en medicina nuclear. Fundamentos y
aplicacion clinica. Edulp, 2015

Mallol J. Manual de radiofarmacia. Diaz de Santos, 2008.

Zolle |. Technetium-99m pharmaceuticals: preparation and quality control in
nuclear medicine. Springer, 2007.

Gopal B. Saha. Fundamentals of Nuclear Pharmacy. Springer, 2003

F.F. (Russ) Knapp, Ashutosh Dash. Radiopharmaceuticals for Therapy. Springer,
2016

D. Delacroix*, J. P. Guerre**, P. Leblanc**, C. Hickman. Radionuclide and radiation
protection data handbook. Nuclear Technology Publishing, 2002.

Blasco Ferrandiz R. Agentes farmacoldgicos de

diagndstico. Radiofdrmacos. En ‘Terapéutica farmacolégica de los trastornos
dermatoldgicos, oftalmoldgicos y otolégicos. Agentes farmacoldgicos de
diagndstico’. Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos. Madrid,
2014. p. 211-66.

James R Ballinger, PhD. The Radiopharmacy. A technologist’s Guide. EANM,
Lantheus Medical Imaging, 2008.

Therapeutic  radionuclide generators:  90Sr/90Y
generators. International Atomic Energy Agency, 2009.
Murray IPC, Ell PJ. Churchill. Nuclear Medicine in clinical diagnosis and treatment.
Livingstone, London 1994.

Fogelman |. Bone scanning in clinical practice. Springer Verlag. London, 1987.

and 188W/188Re
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* Bahk YW. Combined scintigraphic and radiographic diagnosis of bone and joint
diseases. Springer Verlag. Berlin, 1994.

* Henkin RE, et al. Nuclear Medicine. Mosbhy St Louis, 1996.

* Fogelman |, Maisey MN, Clarke SEM. Martin Dunitz. An Atlas of Clinical Nuclear
Medicine. London, 1994.

* Gerson MC. McGraw Hill. Cardiac Nuclear Medicine. New York, 1991.

* Candell-Riera J, Ortega-Alcalde D. Kluwer Ac. Nuclear Cardiology in everyday
practice. Pub., Dordrecht, The Netherlands, 1994.

» De Vita VT, Hellman S, Rosemberg SA. Avances en Oncologia. Espaxs, Barcelona.



