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1. INTRODUCCION

La Radiofarmacia es la especialidad sanitaria que estudia los aspectos
farmacéuticos, quimicos, bioquimicos, bioldgicos y fisicos de los radiofarmacos.
Asimismo, aplica dichos conocimientos en los procesos de disefio, produccioén,
preparacion, control de calidad y dispensacion de los radiofarmacos, tanto en
su vertiente asistencial — diagnéstica y terapéutica — como en investigacion. Se
responsabiliza del buen uso de los radiofarmacos a través de la adecuada
seleccidn, custodia y gestion de los mismos, en aras de conseguir una optima
utilizacién con calidad, segura y coste-efectiva, de acuerdo con las exigencias

de la buena practica radiofarmacéutica.

La Radiofarmacia también se ocupa de la utilizacion de los nucleidos como
trazadores asi como en su empleo en procedimientos radiométricos, tanto en la

practica clinica como en la investigacion.

Se trata de una especialidad multidisciplinar y de formaciéon basicamente
hospitalaria. Su ambito de actuacion se circunscribe, fundamentalmente a los
radiofarmacos, medicamentos especiales marcados con radionucleidos.
Numerosos radiofarmacos exigen, antes de su dispensacion y posterior
administracién al paciente, someterlos a un proceso previo de preparacion
(preparacion extemporanea). La responsabilidad de esta preparacion
extemporanea, asi como el buen uso de los medicamentos radiofarmacos, es
competencia exclusiva del Especialista en Radiofarmacia, al igual que la
preparacion de radiofarmacos PET, medicamentos marcados con

radionucleidos emisores de positrones producidos en ciclotrones.

Atendiendo a la normativa vigente (Real Decreto Legislativo 1/2015, RD
1345/2007), la preparacion extemporanea de los radiofarmacos se efectuara,
exclusivamente, en Unidades de Radiofarmacia, siguiendo las Normas de
Buena Practica Radiofarmacéutica. El responsable de estas Unidades y del

buen uso de estos medicamentos sera un Especialista en Radiofarmacia.
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Estas Unidades deben cumplir los requisitos constructivos y técnicos
establecidos en la normativa vigente respecto a instalaciones radiactivas, asi
como estar acreditadas o autorizadas por los organismos competentes. La
Unidad de Radiofarmacia del Hospital Universitario Ramén y Cajal tiene
otorgada la autorizacion de instalacion radiactiva por el Consejo de Seguridad
Nuclear y de funcionamiento por la Consejeria de Sanidad de la Comunidad de
Madrid.

El periodo de formacion de la especialidad es de 3 afios, durante los cuales
el residente rotara, bajo la tutela de un especialista en radiofarmacia
responsable de los diferentes procesos, por las distintas areas de actividad de
la Unidad, adquiriendo una serie de conocimientos y desarrollando diferentes

actividades, habilidades y actitudes, que le formaran como profesional.

2. OBJETIVOS Y COMPETENCIAS PROFESIONALES

El programa de formacién de especialistas en Radiofarmacia de la
Unidad de Radiofarmacia del Hospital Ramén y Cajal, se ha elaborado
siguiendo las directrices dadas en la ORDEN SCO/2733/2007, de 4 de
septiembre, por la que se aprueba y publica el programa formativo de la
especialidad de Radiofarmacia. En dicha orden se indica que el Especialista en

Radiofarmacia, responsable de una Unidad de Radiofarmacia debe:

- Asegurar que el aprovisionamiento, preparacion, control, documentacion
y conservacion de los radiofarmacos se realiza de acuerdo con las
Normas antes citadas y con la legislacion vigente.

- Establecer y firmar las instrucciones especificas de preparacion y control
de los radiofarmacos.

- Comprobar el correcto mantenimiento de los locales y equipos utilizados
en la preparacion, control y conservacion de los radiofarmacos.

- Garantizar la calidad de los radiofarmacos preparados y conservar el
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resultado de los controles y verificaciones realizados.

El programa, a su vez, se encuentra actualizado en las nuevas tecnologias
radiofarmacéuticas y su aplicacion en Medicina Nuclear que se han venido
desarrollando en los ultimos afios. Incluye objetivos asistenciales durante las
rotaciones en las diferentes areas, participacion en actividades docentes
(sesiones y formacion continuada), asistencia a cursos y seminarios, y
cumplimiento de objetivos de investigacion (publicaciones y comunicaciones a

congresos).

Segun se indica en la ORDEN SCO/2733/2007, las Unidades de
Radiofarmacia deberan establecer un programa de garantia de calidad que
desarrolle los procedimientos pertinentes para que cada uno de los
radiofarmacos preparados cumpla las especificaciones establecidas y reuna la
calidad requerida para su administracion. La Unidad de Radiofarmacia del
Hospital Universitario Ramoén y Cajal va un paso mas alla, y se encuentra
certificada con sistema de gestion de calidad bajo la norma ISO 9000:2015

para “la preparacion, dosificacion y control de calidad de radiofarmacos”.

2.1. COMPETENCIAS PROFESIONALES

El Especialista en Radiofarmacia debera poseer la formacidn necesaria

para:

a) Establecer criterios y desarrollar procedimientos para realizar una
adecuada seleccion de radiofarmacos, teniendo en cuenta su eficacia,
seguridad, calidad y coste.

b) Gestionar la adquisicion y establecer normas para el almacenamiento y
conservacion de los radiofarmacos con el objeto de cubrir
adecuadamente las necesidades de la Unidad de Radiofarmacia y
asesorar sobre la adquisicibn de material necesario para su propia
actividad.

c) Interpretary verificar las prescripciones médicas.
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m)

P)

q)

Elaborar y establecer los procedimientos necesarios para la correcta
preparacion de los 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 deteccion y medida empleados en la unidad.
Aplicar las Normas de Buena Practica Radiofarmacéutica.

Disponer y facilitar la informacion sobre los radiofarmacos que se
preparan en la Unidad de Radiofarmacia.

Impulsar, coordinar y participar en programas que conduzcan a un mejor
conocimiento sobre los radiofarmacos y que contribuyan a una
utilizacién racional de los mismos.

Llevar a cabo actividades docentes.

Llevar a cabo actividades investigadoras en areas relacionadas con su
actividad profesional.

Gestionar la Unidad de Radiofarmacia.

Establecer relaciones con los 6rganos directivos del centro sanitario en
el que esta ubicada la Unidad de Radiofarmacia y formar parte de las
comisiones en las que sus conocimientos y experiencia sean necesarios
o de utilidad, asi como, establecer vias de comunicacién con otros
profesionales sanitarios.

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

Conocer la normativa legal de aplicacion a los medicamentos en general
y a los radiofarmacos en particular, desde el punto de vista de su
produccion, preparacion, control, gestion, autorizacion, registro, etc.
Conocer y aplicar las normas sobre Proteccion Radioldgica referentes a
la Unidad de Radiofarmacia.

Participar en los programas de farmacovigilancia.
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A la formacidén especializada en Radiofarmacia acceden licenciados de
diferentes areas de conocimiento, por lo que se requiere una estrategia
diferencial en su formacién. El presente programa pretende como resultado
final unos Especialistas en Radiofarmacia con una formacién homogénea,

independientemente de su origen.

3. RECURSOS DEL SERVICIO
3.1. RECURSOS HUMANOS

Con respecto al personal facultativo, la Unidad de Radiofarmacia dispone
de un Farmacéutico Especialista en Radiofarmacia, Jefe de la Unidad y
propuesto como Tutor de los Residentes de la Especialidad de Radiofarmacia,

asi como un Farmacéutico Especialista en Radiofarmacia adjunto.

En la actualidad, el personal técnico necesario para realizar las funciones
que se requieren es de dos Técnicos Superiores en Imagen para el Diagnostico
y Medicina Nuclear a tiempo completo. De entre el personal técnico del Servicio
de Medicina Nuclear, segun el calendario de rotaciones establecido, se asigna
a dos de ellos la realizacidn de las tareas basicas de la preparacién, control y

dispensacion de los radiofarmacos, entre otras.

3.2. RECURSOS FiSICOS Y TECNICOS

La Unidad de Radiofarmacia consta de las siguientes dependencias:

- Area de recepcién y almacén de radiofarmacos, equipos reactivos y
material radiactivo.

- Sala de preparacion de radiofarmacos tecneciados, radiofarmacos listos
para su uso Yy radiofarmacos autélogos.

- Sala de control y dispensacion de radiofarmacos listos para su uso PET.

- Zona de control de calidad y gestion administrativa que conecta con la

sala de inyeccién de pacientes.
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- Almacén temporal de residuos radiactivos.

La sala de preparacion y dispensacion de radiofarmacos, es una zona
limpia con dos salas independientes y una esclusal/vestuario. En la zona de
preparacion de radiofarmacos tecneciados, radiofarmacos listos para su uso y
radiofarmacos autologos, se encuentran tres cabinas de seguridad bioldgica;
una de ellas para la preparacion y dispensacion de radiofarmacos con
activimetro incluido, otra con cajon plomado para la elucion de generadores y la
incubacion de radiofarmacos, y la tercera para la preparacion de radiofarmacos
autdlogos (técnicas de marcaje celular). También estd ubicado en esta
dependencia un castillo plomado para el almacenamiento temporal de los

radiofarmacos listos para su uso hasta que sean dosificados y dispensados.

En la otra sala limpia se encuentra una cabina plomada con un
activimetro incluido y un dispensador semiautomatico de radiofarmacos PET

listos para su uso.

Se dispone de un monitor de radiacion ambiental con alarma en el
interior de las salas, el castillo plomado y la cabina de dispensacion PET tienen
los blindajes adecuados, y las cabinas mamparas plomadas para mantener la
seguridad del personal en lo referente a las radiaciones ionizantes. El Servicio
de Proteccion Radioldgica lleva a cabo un control dosimétrico ambiental de

todas las areas.

La zona de control de calidad dispone de un radiocromatégrafo y los
utensilios necesarios para el analisis de la pureza radionucleidica y

radioquimica de las preparaciones radiofarmacéuticas.

En el laboratorio disponemos de un contador de centelleo sélido para el
analisis de las muestras derivadas de las técnicas “in vitro” que se llevan a

cabo en la Unidad.
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Como parte de la Unidad se encuentra también el despacho del
Responsable de la Unidad de Radiofarmacia y del Radiofarmacéutico adjunto,
donde se realizan todas las tareas administrativas, burocraticas y de gestion en
relacion con la actividad asistencial y docente. Por otra parte, existe un area
para Residentes en Radiofarmacia, en el cual se dispone de una mesa

encimera con ordenador con conexion a Internet.

4. CARTERA DE SERVICIOS DE LA UNIDAD DE
RADIOFARMACIA

La cartera de servicios se puede resumir en:

Preparacion extemporanea y dispensacion de dosis de radiofarmacos

tecneciados.

Preparacion y dispensacion de dosis de radiofarmacos listos para su uso
(radiofarmacos para SPECT y PET)

Preparacion y dispensacion de dosis de radiofarmacos basados en

muestras autologas de pacientes.

Control de calidad de radiofarmacos.

Técnicas “in vitro”: determinacién de la volemia y la masa eritrocitaria,

determinacién del filtrado glomerular, estudios de plaquetocinética, etc.

5. PLAN DE FORMACION DE LOS RESIDENTES EN
RADIOFARMACIA

El programa tedrico es la base para una correcta formacién pero no el unico
aspecto, ya que el residente debe saber poner en practica los conocimientos
aprendidos y participar en actividades asistenciales, docentes e investigadoras.

Por tanto, el Plan docente del Residente en Radiofarmacia se puede dividir en:

5.1. PROGRAMA DE LA ESPECIALIDAD
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Se desarrollara el programa teérico segun se indica en el Anexo | de la
ORDEN SCO0/2733/2007, de forma que se estableceran sesiones clinicas de

revisiones para impartir los diferentes temas tedricos.

Enlace: https:.//www.boe.es/diario _boe/txt.php?2id=BOE-A-2007-16774

5.2. ENCUADRE EN EL PROGRAMA DE FORMACION DE LA
ESPECIALIDAD

El desarrollo concreto del programa con la actividad asistencial de la
Unidad, se encuentra directamente relacionado a su vez con la actividad del
Servicio de Medicina Nuclear, puesto que el hecho de calcular, preparar,
controlar y dispensar monodosis de radiofarmacos para su administracion a los
pacientes, representa el nucleo de la actividad asistencial del servicio. Por ello,
el residente debera comprender la importancia del registro de las actividades
de la unidad, participando activamente en el mismo, ademas el trabajo diario se
desarrolla en una instalacion radiactiva sujeta a control e inspeccion por parte
del Consejo de Seguridad Nuclear y de la Direccion de Ordenacién

Farmacéutica e Inspeccion de la Consejeria de Sanidad de la CCAA de Madrid.

El residente debera desenvolverse con soltura en aspectos relacionados

con:

- Seleccién del radiofarmaco mas adecuado al tipo y las caracteristicas de
la exploracion de medicina nuclear solicitada.

- Calculo y preparacion de dosis de radiofarmacos listos para su uso.

- Elucion y control de calidad del generador de **Mo/**™Tc.

- Calculo y preparacion de dosis de radiofarmacos tecneciados.

- Control de calidad de radiofarmacos tecneciados.

- Preparacion de radiofarmacos basados en muestras autologas.

- Validacién, preparacion y control de las técnicas de marcaje celular.

- Realizacién de las técnicas “in vitro” sin imagen.

10
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5.3.

Segregacion, clasificacion, calculo, almacenamiento, eliminacién de
residuos radiactivos y documentacion.

Actualizacién, mantenimiento de los registros y documentacion de la
unidad.

Realizacion y tramitacion de pedidos de radiofarmacos.

Recepcion, verificacidon, conservacion y almacenamiento de los
medicamentos radiofarmacos.

Mantenimiento y control de los equipos de la Unidad de Radiofarmacia.
Mantenimiento de la trazabilidad de las  preparaciones
radiofarmacéuticas.

Elaboracion de wun plan general de calidad en Unidades de
Radiofarmacia.

Disefio de Unidades de Radiofarmacia.

PROGRAMA DE ROTACIONES Y OBJETIVOS DE CADA
ROTACION

El residente debera entender la importancia de las relaciones de la Unidad

de Radiofarmacia con otras unidades hospitalarias e implicarse en las

funciones desarrolladas conjuntamente.

5.3.1. Servicio de Medicina Nuclear (rotacién obligatoria)

Debido a la relacion tan estrecha existente entre las actividades de

Medicina Nuclear y Radiofarmacia, resulta beneficioso para los Especialistas

en Radiofarmacia conocer el fin del trabajo desarrollado, en forma de

exploraciones en Medicina Nuclear. Por ello, debera realizar una rotacién

preferiblemente durante el segundo afo de residente.

Actividades y conocimientos a adquirir:

Principios basicos del manejo del paciente en las exploraciones en

Medicina Nuclear.

11



‘« Hospital Universitario
sabavesia R@MON y Ca]al Unidad de Radiofarmacia

- Uso basico de la gammacamara.

- Obtencion de imagenes en gammacamara.

- Tratamiento de imagenes para su posterior interpretacion.

- Aplicaciones clinicas de los radiofarmacos.

- Conocimiento de los patrones normales y patologicos de captacién en
las diferentes exploraciones en Medicina Nuclear.

- Tratamientos administrados a pacientes en Medicina Nuclear.

5.3.2. Servicio de Radiofisica (rotacién obligatoria)

El residente debera tener conocimientos precisos en todos los aspectos
relacionados con la Proteccion Radiolégica, que tratan de garantizar el
desarrollo de todas las actividades en instalaciones radiactivas con el minimo
riesgo posible, tanto para la seguridad personal laboral como para los

pacientes.

Actividades y conocimientos a adquirir:

- Conocimiento de las unidades y magnitudes radiolégicas.
- Mantenimiento, verificacion y calibracion de equipos utilizados en
Radiofarmacia:

e Activimetro: exactitud, estabilidad, linealidad y efecto
geométrico.

e Monitores de radiacion y contaminacion: eficiencia, actividad
minima detectable.

e Contadores de centelleo de Nal(Tl): eficiencia, resolucion,
linealidad, constancia, actividad minima detectable, estadistica
del contaje.

- Detectores de radiacion.
- Dosimetria de area.
- Dosimetria personal y limites de dosis.

- Herramientas para la radioproteccion personal y operacional.

12
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- Calculo de blindajes.
- Tratamiento de la contaminacion radiactiva.
- Gestion de residuos radiactivos.

- Relacién con el Consejo de Seguridad Nuclear.

La rotacion del residente por el Servicio de Radiofisica debera ser durante

el primer ano de Residencia.

5.3.3. Unidad de Calidad (rotacién obligatoria)

La ORDEN SCO/2733/2007 en el desarrollo del punto 2, indica que las
Unidades de Radiofarmacia deberan tener un programa de garantia de calidad.
El residente de Radiofarmacia debera asumir la importancia que tiene la
calidad de las actividades que la Unidad de Radiofarmacia realiza. Debera
promover el desarrollo de programas orientados a la deteccién y correccion de
deficiencias, desarrollo de mejoras, etc. También debera desarrollar un alto
grado participativo en los programas de garantia de calidad que se implanten

en el centro sanitario.

Para el conocimiento mas amplio sobre gestion de calidad, el Residente en
Radiofarmacia rotara por la Unidad de Calidad del Hospital Ramoén y Cajal

durante el tercer ano de residencia.

Actividades y conocimientos a adquirir:

- Diferencias entre Sistema de Gestion de Calidad y Programa de
Garantia de Calidad.

- La metodologia en la garantia de calidad. Conceptos generales de los
Sistemas de Gestion de Calidad.

- Planificacién. Aspectos de planificacion; estratégica, tactica y operativa.

- Influencia del contexto y grupos de interés en la planificacion.

- Enfoque por procesos: estratégicos, apoyo y operativos.

13
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- Indicadores.
- Acciones correctiva y mejora.
- Auditorias de Sistemas de Gestién de Calidad.

- Seguridad de paciente.

El residente de Radiofarmacia debera de adquirir experiencia en:

- Elaboracion y mantenimiento del programa de garantia de calidad en el
area de trabajo de la Unidad de Radiofarmacia.

- Seguimiento del programa de garantia de calidad en las diversas
actividades de la Unidad de Radiofarmacia.

- Presentacion de resultados en control y garantia de calidad.

- Gestion de la seguridad del paciente.

Esta rotacidon ira vinculada al conocimiento del Sistema de Gestion de
Calidad de la Unidad de Radiofarmacia, interviniendo en su mantenimiento y

puesta al dia.

5.4. ROTACIONES EXTERNAS

Se disponen de convenios con la Industria Farmacéutica para la realizacion

de las rotaciones externas necesarias para la formacion del residente.

5.4.1. Unidad de Radiofarmacia Centralizada (rotaciéon opcional)

Dentro de los diferentes modelos de Unidades de Radiofarmacia existentes,
se encuentran las Unidades de Radiofarmacia Centralizada, donde se
producen radiofarmacos convencionales y son distribuidos a los distintos
centros de Medicina Nuclear que haya a distancia. Al ser una salida profesional

para los Especialistas en Radiofarmacia, es necesario tener conocimientos de:

- Disefo de Unidades de Radiofarmacia Centralizadas.

- Gestidn en la Unidad de Radiofarmacia centralizada.

14
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- Desarrollo y coordinacién del trabajo en una Unidad de Radiofarmacia
centralizada.

- Generador de ®Ge/®®Ga y radiofarmacos marcados con %®Ga (*®Ga-
DOTATOC, ®®Ga-PSMA, ...)

Esta rotacion debera tener lugar durante el segundo afio de residencia.

5.4.2. Centro productor de radiofarmacos emisores de positrones

(rotacién obligatoria)

Debido a la importancia que tiene la Tomografia por Emisién de Positrones
(PET) en la practica clinica actual, y por tanto, el desarrollo, produccion y
control de los radiofarmacos emisores de positrones, es necesario que el
residente adquiera unos conocimientos exhaustivos sobre la preparacion y el

control de estos radiofarmacos.

El nuevo programa de la especialidad de Radiofarmacia, aprobado por
ORDEN SCO/2733/2007, establece la obligatoriedad de realizar esta rotacion
en un centro productor de radiofarmacos emisores de positrones vy,
preferiblemente durante el tercer afio de residencia. Puesto que actualmente no
es posible recibir la formacién en radiofarmacos PET en nuestro centro, el
residente debera realizar la rotacibn en una instalacién o laboratorio que
disponga de este tipo de tecnologia para la produccion de radiofarmacos con
fines hospitalarios. Para ello se disponen de convenios con la Industria
Farmacéutica, ademas de sus posibles rotaciones en otras Unidades Docentes

de Radiofarmacia que disponen de esta tecnologia.
Actividades y conocimientos a adquirir:
- Conocimiento del ciclotrén y sus partes.

- Produccion y sintesis de radionuclidos emisores de positrones.

- Manejo de los diferentes tipos de mdédulos de sintesis.

15



‘; Hospital Universitario
sabavesia R@MON y Ca]al Unidad de Radiofarmacia

- Control de calidad de radiofarmacos PET.

- Desarrollo de radiofarmacos PET en investigacion.
- Gestion de una Radiofarmacia PET.

- Disefio de una Unidad de Radiofarmacia PET.

- Normas GMPs en la preparacion de radiofarmacos.

Esta rotacion tendra lugar durante el tercer afio de residencia, con una

rotacion maxima de 7 meses.

5.5. GUARDIAS

En funcion de la actividad asistencial del Servicio de Medicina Nuclear, se
estudiara la posibilidad de realizar médulos de atencion continuada en horario
de tarde en dias laborables (de lunes a jueves), bajo la tutela de un Facultativo

Especialista en Radiofarmacia.

6. OBJETIVOS
6.1. OBJETIVOS GENERALES

El residente de Radiofarmacia, una vez terminado y superado el programa
formativo, y como futuro responsable de una Unidad de Radiofarmacia, en el
conjunto de funciones y actividades encaminadas a impulsar la utilizacion
racional de los medicamentos radiofarmacos debe ser capaz de asumir las

siguientes funciones y responsabilidades:

- Establecer los criterios para realizar una adecuada seleccion de los
medicamentos radiofarmacos en un centro hospitalario, teniendo en
cuenta sus indicaciones, eficacia, seguridad, calidad y coste.

- Gestionar la adquisicion y aprovisionamiento de radiofarmacos,
estableciendo normas para su almacenamiento y conservacion, con
vistas a cubrir adecuadamente las necesidades del Servicio de Medicina

Nuclear.
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- Asesorar sobre la adquisicion del material sanitario necesario para
desarrollar adecuadamente sus funciones.

- Gestionar todas las funciones de la Unidad de Radiofarmacia del
Hospital.

- Elaborar los protocolos y procedimientos de trabajo necesarios para la
preparacion y el control de calidad de los radiofarmacos.

- Conocer, dar difusion entre el personal y aplicar las normas basicas
sobre Proteccion Radioldgica.

- Elaborar un Plan General de Control de Calidad de la unidad, y estar
dispuesto a participar activamente en los programas de calidad
institucionales en los que pueda ser de en los que pueda ser de utilidad.

- Establecer las relaciones necesarias con otros servicios hospitalarios y
con los ¢6rganos de direccion del hospital, formando parte de las
comisiones en las que la experiencia sobre los radiofarmacos pueda ser
de utilidad.

- Organizar las actividades, junto con el resto del personal del servicio de
Medicina Nuclear, con el fin de que cada paciente reciba una adecuada
calidad asistencial.

- Participar en los programas de farmacovigilancia.

- Organizar y participar en las actividades docentes y/o formativas.

- Participar en Ensayos Clinicos sobre radiofarmacos.

- Poner en marcha actividades investigadoras en las areas relacionadas

con Radiofarmacia.

7. ACTIVIDADES DOCENTES
7.1. SESIONES EN LA UNIDAD DE RADIOFARMACIA

Se realizaran sesiones clinicas a nivel interno de la unidad docente de
Radiofarmacia que seran de caracter tedrico y de revision sobre temas de
interés para la especialidad, y que serviran entre otras cosas para que el tutor

pueda tener conocimientos sobre el progreso del residente.
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7.2. SESIONES EN OTROS SERVICIOS, GRUPOS DE TRABAJO, ETC

Conjuntamente con el personal facultativo y los residentes de medicina
nuclear se realizaran semanalmente sesiones clinicas dentro del servicio de

Medicina Nuclear en las que el residente debe participar activamente.

8. CURSOS, CONGRESOS Y PUBLICACIONES

Durante los tres afios de duracién del programa formativo de la
especialidad, el residente esta obligado a la realizacién de un curso para su
capacitacibn como supervisor de instalaciones radiactivas, preferiblemente
durante el primero o segundo afo de residencia, lo que le permitira
posteriormente acceder a la tramitacion para obtener la licencia de supervisor
por el Consejo de Seguridad Nuclear, segun la legislacién vigente, y asi, ser
supervisor de instalaciones radiactivas en el campo de aplicaciéon de la
Radiofarmacia (instalaciones radiactivas de segunda categoria). Ademas, este
curso posibilita al residente a profundizar en diversos aspectos del programa
tedrico de la especialidad que no son posibles de abordar diariamente en la

unidad por las limitaciones de tiempo y personal existentes.

Cualquiera de los cursos de capacitacion de supervisores de instalaciones
radiactivas que anualmente se organizan por la geografia espafnola son validos,
siempre y cuando esté homologado por el Consejo de Seguridad Nuclear. El
Hospital Universitario Ramon y Cajal, desde hace muchos afios, colabora con
diferentes Centros en impartir este tipo de cursos, a través del Servicio de

Radiofisica.

Con respecto a otros cursos relacionados con la especialidad que sean de

interés para la formacién del residente, se consideran de especial interés:

- “Curso de Quimica del Tecnecio, aplicaciones en Radiofarmacia”,
organizado por la Universidad Autonoma de Barcelona. Segun

convocatoria.
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- “Curso Tedrico-Practico PET”, que organiza la Clinica Universitaria de

Navarra.

Ademas, cualquier otro curso que sea de interés en para el desarrollo
adecuado de la formacién del residente.
Asi mismo, el Hospital Ramon y Cajal imparten cursos de formacion comun

complementaria para Residentes:

- “Curso de Proteccién Radiologica”. Obligatorio para los residentes de
primer afo, con un total de 6 horas docentes.

- “Curso de Especializacion en Metodologia de Investigacion Clinica para
Residentes”, como Titulo Propio de la Universidad de Alcala. Dirigido a
Residentes de 2 afio de cualquier centro que deseen adquirir
metodologia de investigacién clinica de forma reglada, completa y
enfocada a las necesidades de cualquier profesional en Ciencias de la
Salud.

La asistencia a jornadas de caracter cientifico es de gran ayuda en el
desarrollo de la especialidad y la puesta al dia en las ultimas novedades en
materia de Radiofarmacia y Medicina Nuclear. Para ello, se asistira anualmente
al menos a un Congreso, bien sea el Congreso Nacional de la Sociedad
Espafnola de Medicina Nuclear e Imagen Molecular, bien al Congreso de la
Sociedad Europea de Medicina Nuclear e Imagen Molecular o cualquier otro
que se precise y sea de interés en Ciencias Radiofarmacéuticas. Para ello, el
residente de Radiofarmacia debera preparar un trabajo cientifico de interés,
que aporte alguna novedad a la literatura cientifica, para poder presentarlo para

su aceptacion como comunicacion oral o en forma de poéster.

Por ultimo, la colaboracién del residente en la actividad cientifica de la
Unidad repercutira de forma muy positiva en su formacion y le ayudara en gran
medida a aprender y poder enfocar diferentes trabajos de investigacién para

poder ser presentados en congresos, jornadas cientificas, etc.
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9. PROGRAMA Y OBJETIVOS DE ROTACIONES
1°" ANO DE RESIDENCIA EN RADIOFARMACIA

Durante el 1°" afio el Residente en Radiofarmacia debera realizar las

siguientes funciones y adquirir los siguientes conocimientos:

- Realizacion del “Curso de capacitacidn de supervisores de instalaciones

radiactivas”. Duracion dependiendo de la realizacién del curso (1 mes

aproximadamente).

(Este curso puede realizarse en el 2° afio de residencia dependiendo de

su convocatoria)

- Formacion general basica practica en técnicas de preparacion

extemporanea y control de calidad de radiofarmacos para iniciar la

actividad en la Unidad de Radiofarmacia. Duracion de la rotacién de 11

meses.

- SOLICITUD Y ADQUISICION DE RADIOFARMACOS
« Seleccidn, solicitud y recepcion de radiofarmacos.

« Verificacion, almacenamiento y registro de radiofarmacos.

- TRABAJO EN CONDICIONES ASEPTICAS

« Normas para el trabajo en salas limpias, cabinas de flujo laminar y
aisladores.

« Monitorizacibn ambiental: controles biolégicos, control de particulas,

presion en las salas, temperatura, flujo, humedad, renovaciones, etc.

- PREPARACION EXTEMPORANEA DE RADIOFARMACOS Y SU
DISPENSACION.

20



‘« Hospital Universitario
sabavesia R@MON y Ca]al Unidad de Radiofarmacia

« Manejo del generador de **Mo/**™Tc: Rendimiento de elucion. Masa
de Tecnecio (99+99m)

o Marcaje de todos los equipos reactivos usados en la Unidad de
Radiofarmacia con *™Tc, ""'In, *°Y y otros.

o Preparacion de dosis individuales a partir de viales multidosis de
radiofarmacos listos para su uso.

o Adecuacién de las preparaciones extemporaneas para su
dispensacion. Dispensacion de radiofarmacos.

« Documentacién generada en todo el proceso.

« Gestion interna de residuos radiactivos.

- CONTROL DE CALIDAD DE RADIOFARMACOS

« Métodos, de absorcion y espectrometria y, para la medida de la pureza
radionucleidica.

« Técnicas cromatograficas para la medida de la pureza radioquimica:
Cromatografia papel. Cromatografia capa fina. Extraccién en fase
sdélida. Extraccion con solventes organicos, etc.

« Control de calidad del generador de **Mo/**™Tc: Pureza quimica (Al**,
pH). Pureza radioquimica. y Pureza radionucleidica (**Mo)

« Determinacién de la pureza radioquimica de todos los radiofarmacos
recibidos y preparados en la unidad de Radiofarmacia.

« Radiocromatoégrafo: Sensibilidad, resolucion, linealidad, estabilidad.

- LEGISLACION Y GESTION DE MEDICAMENTOS
« Relacion con la Agencia Espafiola del Medicamento y Productos
Sanitarios: Registros. Adquisicidon via compasiva. Medicacion
extranjeros. Farmacopea: Guias de Procedimientos
Radiofarmacéuticos.
« Buenas Practicas en Radiofarmacia.

« Farmacovigilancia.
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- ROTACION POR EL SERVICIO DE PROTECCION RADIOLOGICA:
durante un mes estara rotando por dicho servicio donde adquirira
conocimientos en:

» Fisica de las Radiaciones.

= Relacion con el Consejo de Seguridad Nuclear: Solicitudes de
funcionamiento de Instalaciones Radiactivas. Ampliaciones.
Memorias anuales. Inspecciones.

» Uso, mantenimiento y calibracion de equipos utilizados en
radiofarmacia.

= Activimetro: Exactitud, estabilidad, linealidad y efecto geométrico.

= Monitores de radiacion y contaminacién: Eficiencia, actividad minima
detectable.

= Contadores de centelleo de Nal (Tl) (emisores y): Eficiencia,
resolucién, linealidad, constancia, actividad minima detectable,
estadistica de contaje.

« Contador de centelleo liquido (emisores f): Eficiencia, linealidad,

estabilidad, estadistica de contaje.

« Oftros: Centrifuga, balanza, pHmetro, estufa, etc.

« Normas para limitar la dosimetria de radiacion del personal.

« Técnicas de descontaminacion de material, equipos y personal.

« Medida de la dosimetria personal: Dosis efectiva. Dosis equivalente.

« Monitorizacion de la contaminacion de superficies.

« Monitorizacién de los niveles de radiacion ambiental.

« Estanqueidad de las fuentes encapsuladas.

« Gestion externa de residuos radiactivos y bioldgicos.
- Participacion en sesiones de formacion continuada interna de la Unidad
de Radiofarmacia, asi como asistencias a sesiones del Servicio de

Medicina Nuclear.

2° ANO DE RESIDENCIA EN RADIOFARMACIA
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Durante el Segundo afio de residencia, el residente en Radiofarmacia
debera realizar las siguientes funciones y adquirir los conocimientos practicos
en:

- MARCAJE DE ELEMENTOS CELULARES DE LA SANGRE. PRUEBAS

DIAGNOSTICAS IN VITRO. Duracién de la rotacién de 8 meses.

« Marcaje de hematies con ®™Tc (in vitro, in vivo e in vivo-vitro).

« Marcaje de hematies desnaturalizados con *™Tc.

« Marcaje de leucocitos con '"'In-Oxina y **"Tc HM-PAO: Técnicas de
separacion. Gradientes de densidad.

« Marcaje de plaquetas con '''In-Oxina.

« Determinacién de la Volemia sanguinea.

« Determinacion de la Masa Eritrocitaria.

« Plaquetocinética.

« Determinacion del Flujo Plasmatico Renal Efectivo con °'Cr-cromato
sédico y/o ®"Tc-DTPA

« Determinacién del Filtrado glomerular con *'Cr-cromato sédico y/o
¥MTc-DTPA

- CONTROL DE CALIDAD DE LOS ELEMENTOS CELULARES DE LA
SANGRE.
« Hematies: Ausencia de esferocitos.
« Viabilidad de los leucocitos: Test de exclusidon con Azul de Trypan
« Agregacion Plaquetaria

o Osmolaridad

- CONTROL DE CALIDAD DE SALAS Y CABINAS
« Numero y tamario de particulas.
« Controles bioldgicos: Bacterias y hongos. Unidades formadoras de
colonias.
« Presion diferencial y tasa de renovacion del aire.

« Compatibilizar proteccién del producto, sujeto y entorno.
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« Clasificaciéon de salas y cabinas. Criterios GMP.

ROTACION POR EL SERVICIO DE MEDICINA NUCLEAR, donde
adquirira los conocimientos en Técnicas de Diagndstico por Imagen, con

una duracion de la rotacion de 2 meses.

« Conocimientos basicos de una gammacamara.

» Posicionamiento de paciente.

« Técnicas gammagraficas en Nefrologia Nuclear.

« Técnicas gammagraficas en Hematologia Nuclear.

« Técnicas gammagraficas en Endocrinologia Nuclear.

« Técnicas gammagraficas en Oncologia Nuclear.

« Técnicas gammagraficas en Traumatologia Nuclear.

« Técnicas gammagraficas en Cardiologia Nuclear.

« Técnicas gammagraficas en Neumologia Nuclear.

« Técnicas gammagraficas en Gastroenterologia Nuclear.
« Técnicas diagnosticas en Tomografia por Emision de Positrones.

« Tratamientos en Medicina Nuclear.

PRODUCCION, GESTION, DISTRIBUCION Y COMERCIALIZACION
DE RADIOFARMACOS EN UNIDADES DE RADIOFARMACIA
CENTRALIZADAS. Para el desarrollo de estos conocimientos el
Residente debera rotar por una Unidad de Radiofarmacia Centralizada,

durante un periodo estimado de 1 mes.

ROTACION A DETERMINAR POR UNA UNIDAD DOCENTE DE
RADIOFARMACIA ACREDITADA, PARA EL DESARROLLO DE
AQUELLAS TECNICAS DIAGNOSTICAS QUE NO SE PUEDAN
REALIZAR EN ESTA UNIDAD. Con una duracién de rotacion maxima de

1 mes.
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Participacion en Sesiones Clinicas de formacién continuada en la

Unidad de Radiofarmacia y del Servicio de Medicina Nuclear

Elaboracion de Pdster/Comunicacion Oral en Congresos de Medicina

Nuclear

Participacion en programas de Farmacovigilancia y Seguridad del

paciente

3°" ANO DE RESIDENCIA EN RADIOFARMACIA

Durante el Tercer ano de residencia, el residente en Radiofarmacia

debera realizar las siguientes funciones y adquirir los conocimientos practicos

en:

ROTACION POR LA UNIDAD DE CALIDAD DEL HOSPITAL

UNIVERSITARIO RAMON Y CAJAL. Duracién de la rotacion de 2

meses, donde adquirira conocimientos en:

= Programas de garantia de calidad en Unidades y Servicios
hospitalarios.

= Sistemas de Gestidén de Calidad.

= Normas de Calidad (ISO 9000:2015).

*» Programas de Seguridad de Paciente.

ROTACION GESTION DE CALIDAD EN LA UNIDAD DE
RADIOFARMACIA. MISCELANEA. Duracién de la rotacién 3-4 meses,
donde adquirira y asentara los conocimientos en:

= Sistema de garantia de calidad en la Unidad de Radiofarmacia.

= Auditorias.

» Farmacovigilancia.

ROTACION POR UNIDAD DE RADIOFARMACIA PET CON
CICLOTRON. Duracion de la rotacion de 6-7 meses. La rotacion se
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realizara en la industria farmacéutica y en otras unidades docentes

hospitalarias con esta tecnologia. En ella adquirira conocimientos en:

1.- Gestion de una Radiofarmacia PET.
2.- Produccion de medicamentos radiofarmacos PET para su
comercializacion.
3.- Sintesis de radiofarmacos emisores de positrones y su control de
calidad:
« Sintesis de "®*FDG y "'C-Metionina.
« Produccién de *NHs;, H,'°0 y gases (C'°0,, C'°0).
« Produccién de radiofarmacos marcados con '°F.
« Produccion de nuevas moléculas PET.
4.- Sintesis y control de radiofarmacos de 68Ga.
« Preparacion extemporanea de derivados DOTA.
. Sintesis de compuestos marcados con %®Ga.
« Control de Calidad de radiofarmacos marcados con 68Ga.
5.- Control de calidad de radiofarmacos PET
« Controles biologicos: esterilidad y apirogeneidad
« Diferentes técnicas instrumentales para el control de los
medicamentos  radiofarmacos PET (HPLC, C. gases,

Espectrometria, pH, Cromatografia en fase reversa, etc)
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9.1. ESQUEMA ITINERARIO FORMATIVO

radiofarmacos y control de calidad.

ROTACION DURACION LUGAR DE | OBJETIVOS DOCENTES
REALIZCION
R1 |- Técnicas de preparacion extemporanea de | 11 MESES Unidad RF Solicitud y adquisicion de rfcos.

Trabajo en condiciones asépticas. Salas limpias.
Generadores de radionuclidos. Marcaje de
equipos reactivos. Dispensacion de rfcos listos
para su uso. Trazabilidad y documentacion.
Legislacion y normas aplicables a las UR.
Control de Calidad de rfcos. Residuos en la UR.

Fisica de Ilas radiaciones. Dosimetria vy
monitorizaciéon. Calibracion y verificacion de
equipos. CSN.

diagndsticas in vitro.

- Servicio de Medicina Nuclear. 2 MESES S. Medicina
Nuclear

- Rotacion Externa: U. Radiofarmacia centralizada 1 MES U. Radiofarmacia
Centralizada

- Servicio de Radiofisica: Proteccion radiolégica 1 MES Servicio
Radiofisica
(*)
R2 | - Preparacion de radiofarmacos autélogos. Pruebas | 8 MESES Unidad RF Marcajes de células sanguineas con is6topos

radiactivos. Determinacion de Ila volemia
sanguinea y la masa eritrocitaria.
Plaquetocinética. Determinacion del Filtrado
Glomerular.

Técnicas en diagnostico por imagen.
Gammacamara. Conocimientos basicos para la
obtencion,  tratamiento e interpretacion
gammagrafica. Artefactos.

Produccién, gestion, distribucién y
comercializacion de radiofarmacos en Unidades
de Radiofarmacia Centralizadas.
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Rotacion por U. RF acreditada para el desarrollo
de técnicas diagndsticas que no se puedan

- Rotacién externa (opcional) 1 MES Opcional realizar en esta unidad.
(*)
R3 | - Rotacién por la Unidad de Calidad. 2 MESES Unidad de | Programas de garantia de calidad en unidades y
Calidad servicios hospitalarios. Normas de Calidad (ISO
9000:2015). Programas de seguridad de
paciente.
- Gestion de calidad en la Unidad de | 3-4 MESES Programa de Garantia de Calidad en al Unidad
Radiofarmacia. Miscelanea Unidad RF de Radiofarmacia. Auditorias.
Farmacovigilancia.
6-7 MESES
- Rotacion Externa: Unidades de Radiofarmacia Radiofarmacia Produccion, sintesis, control de calidad vy
PET PET distribucién de radiofarmacos PET. Normas
GMPs

(*) Durante el aiio de R1 y R2 se realizara el Curso de Capacitacion de Supervisores de Instalaciones Radiactivas
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10. EVALUACION DEL RESIDENTE

El proceso docente conduce al logro de los objetivos descritos en el
programa. El plan de rotaciones asegura la adecuada participacion

multidisciplinar en los procedimientos de la Unidad.

La evaluaciéon del proceso docente se fundamenta en los siguientes

documentos:

- Memoria del Tutor.

- Informe de la Comisién de Docencia

- Encuesta a los Residentes

- Actividad registrada en el "Libro del Residente" e informe anual del Jefe
de la Unidad.

10.1. EVALUACION DE LOS RESULTADOS

Los resultados docentes deben articularse en la consecucion de un nivel
suficiente, que debe ser definido, de los objetivos descritos en el programa
formativo. La adecuada integraciéon de conocimientos con actitudes vy

habilidades aseguraran la homogeneidad del proceso formativo.

La evaluacion se basara en el analisis de la informacién obtenida por los

siguientes medios:

a) Actividad descrita en el libro del Residente.

b) Informe periddico del tutor (trimestral).

)
)
c) Evaluaciones periédicas (semestrales): tedricas y practicas
d) Informe del Jefe de la Unidad (anual).

)

e) Evaluacion anual tedrica y practica.

f) Entrevistas personales.

g) Informes anuales de actividades del Residente.
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