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1. PRESENTACION

La Radiofarmacia es la especialidad sanitaria que se ocupa del estudio de los aspectos fisicos,
farmacéuticos, quimicos, bioquimicos y biolégicos de los radiofdrmacos. Asimismo, la
Radiofarmacia aplica dichos conocimientos en los procesos de disefio, obtencidn, preparacion,
control y dispensacién de los radiofarmacos, medicamentos sintetizados con radionucleidos
obtenidos de reactores nucleares y de ciclotrones de uso clinico, tanto en su vertiente
asistencial - diagnoéstica y terapéutica - como en investigacién. Se responsabiliza del correcto
uso de los radiofarmacos en el Hospital a través de la adecuada seleccion, custodia y gestiéon de
los mismos, en aras a conseguir una utilizacion de calidad, segura y costo-efectiva.

Segun la Ley 29/2006 de 26 de julio, de garantias y uso racional de medicamentos y productos
sanitarios (articulo 48) asi como también la seccion Ill del Real Decreto 1345/2007, de 11 de
octubre, por el que se regula el procedimiento de autorizacion, registro y condiciones de
dispensacion de los medicamentos de uso humano fabricados industrialmente, la preparacion
extemporanea de los radiofarmacos se efectuara, exclusiva y obligatoriamente, en Unidades de
Radiofarmacia, siguiendo las Normas de Buena Practica Radiofarmacéutica. El responsable de
estas Unidades serd un Especialista en Radiofarmacia, responsable del buen uso de estos
medicamentos. Estas Unidades deben cumplir los requisitos constructivos y técnicos establecidos
en las normativas reglamentarias o bien siguiendo guias nacionales o internacionales, y deberan
estar acreditadas o autorizadas por los organismos pertinentes de sus Comunidades Autobnomas.

La actividad asistencial de la Unidad de Radiofarmacia en el Hospital Clinic se subdivide en dos
areas:

» Radiofarmacia
= Laboratorio de Medicina Nuclear (Técnicas “in vivo™)

En el laboratorio de Medicina Nuclear se realizan estudios funcionales y detecciones externas de
organos. Las pruebas se basan en la administracion oral o endovenosa de un radiofarmaco y el
posterior recuento de las muestras de los liquidos fisiolégicos en los que se ha distribuido el
radiofarmaco o en la deteccién externa de la radiacion procedente del érgano en el que se ha
incorporado el radiofarmaco.

La duracion de la especialidad de radiofarmacia es de 3 afios.

2. OBJETIVOS GENERALES Y COMPETENCIAS PROFESIONALES A ADQUIRIR

Las competencias profesionales y objetivos de formacion estan establecidos en la ORDEN
SC0/2733/2007, de 4 de septiembre, por la que se aprueba y publica el programa formativo de
la especialidad de Radiofarmacia. BOE 228/38527 del 22/09/2007.

Enlace: http://www.msps.es/profesionales/formacion/docs/radiofarmaciaBOE220907.pdf

2.1- COMPETENCIAS PROFESIONALES
El especialista en Radiofarmacia debe ser capaz de:

— Establecer criterios y desarrollar procedimientos para realizar una adecuada seleccién
de radiofarmacos, teniendo en cuenta su eficacia, seguridad, calidad y costo.
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Gestionar la adquisicion y establecer normas para el almacenamiento y conservacion
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 deteccion y medida empleados en la unidad.

Aplicar las Normas de Buena Practica Radiofarmacéutica.

Organizar y facilitar la informacién sobre los radiofarmacos que se preparan en la
Unidad de Radiofarmacia.

Realizar estudios sobre la utilizacion de los radiofarmacos.

Impulsar, coordinar y participar en programas que lleven a cabo un mayor
conocimiento sobre los radiofarmacos, en general en todas aquellas actividades que
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.

Gestionar las funciones de la Unidad de Radiofarmacia.

Establecer un programa de Gestion 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 Proteccion Radioldgica aplicables a la Unidad de
Radiofarmacia.

2.2. OBJETIVOS PRACTICOS

A continuacién, se enumeran, distribuidos por semestres, los objetivos practicos a alcanzar, si
bien existira flexibilidad en el cronograma, para intercambiar algunos de los contenidos, en
funcién de la disponibilidad para rotar en las otras unidades (Laboratorio, medicina nuclear,
ciclotrones externos, radioproteccion, etc).

PRIMER SEMESTRE

Formacién general basica practica en las técnicas de preparacion extemporanea y control de
calidad de radiofarmacos para iniciar la actividad en la Unidad de Radiofarmacia, asi como en
radioproteccién.

MANUAL DE GARANTIA DE CALIDAD.

- Procedimientos normalizados de trabajo

- Instrucciones técnicas

- Registros

- Trabajo por procesos.

- Gestion de calidad y garantia de la calidad de una Unidad de radiofarmacia

TRABAJO EN CONDICIONES DE SEGURIDAD RADIOLOGICA

Normas para limitar la dosimetria de radiacion del personal.
Técnicas de descontaminacion de material, equipos y personal.

[5]

ITINERARIO FORMATIVO DE RADIOFARMACIA



CLINIC

BARCELONA

Hospital Universitar

Medida de la dosimetria personal: Dosis efectiva. Dosis equivalente.
Monitorizacién de la contaminacion de superficies.

Monitorizacion de los niveles de radiacion ambiental.

Estanqueidad de las fuentes encapsuladas.

Gestidn interna de residuos radiactivos y bioldgicos.

TRABAJO EN CONDICIONES ASEPTICAS: introduccion.

Normas para el trabajo en salas limpias, cabinas de flujo laminar y aisladores.
Monitorizacion ambiental: controles biologicos, control de particulas, presion en las
salas, temperatura, flujo, renovaciones, etc.

USO, MANTENIMIENTO Y CALIBRACION DE EQUIPOS UTILIZADOS EN RADIOFARMACIA

Activimetro: Exactitud, estabilidad, linealidad y efecto geométrico.

Monitores de radiacion y contaminacion: Eficiencia, actividad minima detectable.
Contadores de centelleo de Nal (TI) (emisores y): Eficiencia, resolucion, linealidad,
constancia, actividad minima detectable, estadistica de contaje.

Radiocromatografo: Sensibilidad, resolucién, linealidad, estabilidad.

Otros: Centrifuga, balanza, pHmetro, estufa, etc.

PREPARACION EXTEMPORANEA DE RADIOFARMACOS Y SU DISPENSACION

Manejo del generador de %Mo/**"Tc: ecuaciones del equilibrio transitorio,
rendimiento de elucién, masa de Tecnecio (99+99m)

Marcaje de todos los equipos reactivos usados en la Unidad de Radiofarmacia con
®MTc (ej: HMDP, MAA, DMSA, DTPA, Tetrofosmin, nanocoloide, HM-PAO, MIBI...), *In
(Octreotido) Radio-223 dicloruro, Fosforo-32 y otros.

Recepcion y Dispensacion de radiofarmacos emisores de positrones

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

Adecuacion de las preparaciones extemporaneas para su dispensacion.

Documentacion generada en todo el proceso. Trazabilidad.

CONTROL DE CALIDAD DE RADIOFARMACOS

Métodos, de absorcion y expectrometria y, para la medida de la pureza
radionucleidica.

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

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

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

Controles fisicos: nimero y tamafio de particulas

Técnicas colorimétricas.

FARMACOTECNICA Y GALENICA EN FARMACIA HOSPITALARIA

Normas de correcta preparacion en Farmacia Hospitalaria.
Control de calidad de salas y cabinas y de los preparados estériles:
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Numero y tamafio 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.

Clasificacion de salas y cabinas.

©OO0OO0O0Oo

SEGUNDO SEMESTRE

e SOLICITUD Y ADQUISICION DE RADIOFARMACOS

Seleccion, solicitud y recepcién de radiofarmacos.
Verificacién, almacenamiento y conservacion de radiofarmacos.

e MARCAJE DE ELEMENTOS CELULARES DE LA SANGRE

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

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

- Marcaje de plaquetas con !In-Oxina.

- Hematies: Ausencia de esferocitos.

- Viabilidad de los leucocitos: Test de exclusion con Azul de Trypan

- Osmolaridad

e TECNICAS “IN VIVO-VITRO” Y DIAGNOSTICO POR IMAGEN
- Hematolédgicas: Volumen plasmatico, Volumen celular, plaquetocinética, etc

- Nefroldgicas: Flujo plasmético renal efectivo, Filtrado glomerular.
- Técnicas de diagnostico por imagen

TERCER SEMESTRE

Edicién y revision de procedimientos normalizados de trabajo, Instrucciones técnicas y
registros

Gestion integral de la calidad en una Unidad de radiofarmacia.

Gestion de incidencias.

Auditorias internas.

Vinculaciéon administrativa y técnica con el servicio de farmacia.

Comité de farmacia y Terapéutica.

Relacion con la Agencia Espafiola del Medicamento y Productos Sanitarios: Registros.
Adquisicién via compasiva. Medicacién extranjeros. Farmacopea: Guias de Procedimientos
Radiofarmacéuticos.

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

Farmacovigilancia

Radiofarmacos PET y protocolos de adquisicion. Interpretaciéon de imagenes de tomografia
de emisién de positrones.

CUARTO SEMESTRE

ENSAYOS CLINICOS EN MEDICINA NUCLEAR:
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- Tipos de protocolos. Disefio. Normativas.
- Buenas précticas clinicas.

- Bioestadistica.

- Bases de datos.

- CRFsy plataformas de gestién de datos.
- Monitorizacion de ensayos clinicos.

- Drug accountability.

QUINTO SEMESTRE

e PRODUCCION, GESTION, DISTRIBUCION Y COMERCIALIZACION DE RADIOFARMACOS EN
UNIDADES DE RADIOFARMACIA CENTRALIZADA.

e SINTESIS DE RADIOFARMACOS EMISORES DE POSITRONES Y SU CONTROL DE CALIDAD

- Sintesis de ®FDG, 18F-colina, 18F-Florbetaben, 18F-DOPA, 18F-PSMA, 68Ga-DOTATOC,
etc.

- Control de calidad de radiofarmacos PET.

- Controles bioldgicos: esterilidad y apirogenicidad (en rotacion externa)

- HPLC, cromatografia de gases.

- Determinacion colorimétrica de aminopoliéter

- Normas de correcta fabricacion de medicamentos estériles.

- Liberacién de lotes.

- Papel del Responsable de calidad, Responsable de produccion y Director técnico.

SEXTO SEMESTRE

e Memoria final. Proyecto de investigacion.
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3. PROGRAMA DE ROTACIONES Y OBJETIVOS DE LAS ROTACIONES

Duracioén
Afo de Nombre de la de la Lugar de Obietivos Docentes
Residencia Rotacion Rotacion | Realizacion J
Introduccién a la
RADIOFARMACIA 1 7 MESES URF- CLINIC radiofarmacia. Marcaje de
equipos reactivos y marcaje
celular. Control de calidad de
radiofarmacos. Dispensacion.
PROTECCION 0.5 MESES SPR-CLINIC — -
. Buena practica y manejo de
RADIOLOGIA . s
los is6topos radiactivos y del
control y gestion de residuos
radiactivos.
SERVICIO DE 0.5 MESES
R1 FARMACIA SFH-CLINIC Farmacovigilancia.
HOSPITALARIA Farmacotecnia
Volemias, filtrado
LABORATORIO DE 2 MESES LMN-CLINIC Glomeru'ar’ test de la urea
MEDICINA
NUCLEAR-1
Conocimientos basicos para la
MEDICINA 1 MES MN-CLINIC obtencién, tratamiento e
NUCLEAR MORFO- interpretacion de
FUNCION gammagrafias.
RADIOFARMACIA 2 8 MESES URF- CLINIC Preparacion y gestion de
radiofarmacos. Control de
calidad de equipos y salas.
Solicitud de radiofarmacos.
R2
ENSAYOS CLINICOS | 3 MESES PET-CLINIC ?ggr']?(f:rdrgagi's i?]SZEiTén CRES
EN MEDICINA en ensayos C|I’giCOS .
NUCLEAR Yo S
tomografia de emisién de
positrones: protocolos
Gestion de calidad de Unidad
RADIOFARMACIA 3 7 MESES URF-CLINIC de radiofarmacia. Proyecto
de investigacién y memoria
de Gestién de URF
CICLOTRON-PET Y 3 MESES EXTERNO Produccién, sintesis y control
RADIOFARMACIA de calidad de radiofarmacos
R3 CEDNTRALIZADA emisores de positrones.GMPs.
HOSPITAL 1 MES EXTERNO Preparacion, distribucién y
EXTERNO 6 URF comercializacion de
CENTRALIZADA radiofarmacos en Unidades de

Radiofarmacia Centralizadas.
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Abreviaturas: URF: Unidad de radiofarmacia LMN:Laboratorio de medicina nuclear. SFH: Servicio
Farmacia Hospitalaria

4. GUARDIAS

En la especialidad de radiofarmacia del Hospital Clinic, actualmente, no se realizan guardias de
ningun tipo, salvo lo que eventualmente pueda remunerarse como tarea extraordinaria fuera del
horario laboral oficial, por necesidades del Servicio.

5. CURSOS Y SESIONES

5.1. Plan de Formacién Transversal Comun

Se puede ver informacién detallada en: https://intranet.clinic.cat/?g=ca/direccio-docencia/documents/pla-de-
formacio-transversal-comu y https://intranet.clinic.cat/?q=ca/direccio-docencia/documents/quia-de-residents

5.2. Sesiones Generales de Residentes

Son organizadas por la Comision de Docencia, tienen una periodicidad mensual y tratan temas
generales de interés para los residentes de las diferentes especialidades. Las presentaciones son
grabadas y incorporadas a la Intranet de la Direccion de Docencia para que los residentes que no
puedan asistir a la sesion tengan la oportunidad de visualizarla posteriormente:
https://intranet.clinic.cat/?g=ca/direccio-docencia/documents/sessions-generals-de-residents
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5.3. Cursos y Sesiones de la Especialidad
El Residente de Radiofarmacia puede realizar los siguientes cursos:
1°) CURSO DE CAPACITACION PARA SUPERVISORES DE INSTALACIONES RADIACTIVAS

Este curso es obligatorio para todos los Titulados Superiores que en el ejercicio de su profesion
trabajen con material radiactivo

Duracion prevista 2 semanas (Dedicacion total) o modalidad on-line a distancia (3 meses)
Obligatorio A realizar el 1°" afio (R1) preferiblemente

2°) CURSOS DE INFORMATICA OFIMATICA (ACCESS y EXCEL)

De interés para la elaboracion de trabajos, informes y hojas de céalculo
Duracion prevista: 2 semanas (Dedicacion parcial)
Obligatorio A realizar en el 1°" afio (R1) preferiblemente

39) CURSO DE INSTRUMENTACION Y CONTROL DE CALIDAD EN MEDICINA NUCLEAR

De interés para la calibracion de activimetros, contadores de centelleo de INa y centelleo
liquido y otros equipos de uso en Medicina Nuclear y Radiofarmacia.

Duracién prevista: 2-3 dias (Dedicacidn total)

Aconsejable.A realizar segun convocatoria del curso, ya que es bianual.

4°) CURSO DE MEDICINA NUCLEAR CLINICA

De interés para el conocimiento béasico de la Medicina Nuclear. Puede aprovecharse la
plataforma de formacién de la Sociedad Espafiola de Medicina Nuclear o las sesiones presenciales
organizadas por la Societat Catalana de Medicina Nuclear.

Duracion prevista: 2 - 4 meses (Dedicacion parcial)
Aconsejable. A realizar en el 2°-3° afio (R2-R3)

5°) CURSO DE BUENAS PRACTICAS CLINICAS

De obligada realizacion para investigadores o colaboradores en ensayos clinicos. Duracion
prevista: 3 dias (Dedicacién total) Aconsejable/Obligatorio para ser colaborador investigador. A
realizar en el 2° afio (R2)

6°) CURSO TEORICO-PRACTICO PET (Pamplona-CUN)

De interés para el conocimiento basico de la aplicacion de los radionucléidos emisores de
positrones en el diagnostico por PET. Duracion prevista: 4 dias (Dedicacion total. Aconsejable.

A realizar en el 3° afio (R3)

7°) CURSO DE QUIMICA DEL TECNECIO

Duracién prevista: 72 horas. A realizar durante la residencia, segun convocatoria.
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6. BIBLIOTECA

Todos los residentes del Hospital Clinic tienen acceso a los recursos electronicos del CRAI
(Centro de Recursos para el Aprendizaje y la Investigacion), y por tanto a la Biblioteca Digital,
de la Universidad de Barcelona.

1. El Catalogo (http://cataleg.ub.edu/*spi) es la herramienta principal para localiza los
recursos de informacion que el CRAI pone a disposicion de sus usuarios.

2. El “ReCercador” (crai.ub.edu> Recursos de informacién> ReCercador +) ofrece un
Unico punto de acceso a diferentes recursos electronicos. EI CRAI esta subscrito a mas
de 5700 revistas a texto completo especializadas en Medicina y Ciencias de la Salud.
También se pueden consultar mas de 60 bases de datos médicos, entre las que se
encuentran: PubMed, Web of Science, Scopus o Cochrane Library.

Condiciones de acceso a los recursos digitales:

Los residentes pueden acceder al texto completo de los articulos de las revistas electronicas y a
las bases de datos de pago subscritas por el CRAI tanto des de los ordenadores corporativos del
Hospital como des del propio domicilio. La autentificacion se realiza mediante un cédigo y
contrasefia que se facilita a los residentes cuando se incorporan al Hospital Clinic.

7. INVESTIGACION
7.1. Actividades de investigacion

La Unidad de Radiofarmacia participa en proyectos de investigacion en colaboracion con
Medicina Nuclear y otros servicios del Hospital Clinic. En los altimos 5 afios ha participado en 22
ensayos clinicos con radiofarmacos.

Uno de los objetivos del Hospital Clinic es que el Residente adquiera experiencia en la
metodologia y la practica de la investigacion clinica y experimental.

La Unidad de Radiofarmacia, como parte del Servicio de Medicina Nuclear, eventualmente
desarrolla trabajos de investigacién clinica y experimental, en colaboracion con investigadores
de otros Servicios del Hospital. La mayoria de estas lineas de investigacion estan financiadas por
ayudas a Proyectos de investigacion o por la industria farmacéutica. Los residentes suelen estar
implicados en estos proyectos, lo que incrementa su motivacion y contribuye al estudio de la
especialidad, y en tal caso a partir del 2° afio de residencia, pueden constar como
investigadores colaboradores en ensayos clinicos que requieran del laboratorio de radioquimica
y Unidad de radiofarmacia, si el promotor del ensayo consiente.

Respecto a la actividad docente del residente, es obligatorio la presentacién de, al menos 1
ponencia en el Servicio de medicina nuclear y otra externa, por afio (o total de 6 durante la
residencia). El residente puede optar a participar como Profesor Clinico de practicas de la
Facultad de Medicina de la Universidad de Barcelona.

El Servicio facilita a los residentes la participacion en un congreso nacional y uno internacional
de la especialidad, siempre que se presenten al menos dos trabajos como primer autor

7.2 Doctorado

Para acceder al Doctorado es necesario cursar previamente un Master universitario, pero existen
algunas excepciones:
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- Los Residentes que hayan finalizado al menos el segundo afio de residencia pueden
acceder directamente al Doctorado sin tener que cursar los estudios de Master.
- Los Graduados en Medicina no necesitan cursar el Master.

8. PREMIOS
8.1. Contratos de Investigacion

Se conceden anualmente 15 Contratos Clinic de Investigacion “Emili Letang-Josep Font” y 1
Contrato de Investigacion “Clinic-La Pedrera” que consisten en contratos de 2 afios de duracién
qgue cubren el salario y gastos de un proyecto de investigacién. Se pueden presentar los
residentes que finalicen su formacién como especialistas el mismo afio de la convocatoria. Para
su valoracion se tiene en consideracion el curriculum vitae del candidato y la presentacion de un
proyecto de investigacion.

8.2. Premios Clinic-MSD

Se concede cada afio 1 premio Clinic-MSD al mejor EIR que finalice su formacion en el afio de la
convocatoria y 3 premios Clinic-MSD post-residencia a los mejores residentes de las otras
especialidades. Estos premios pretenden dar reconocimiento a aquellos residentes que hayan
destacado mas durante los afios de residencia en los ambitos de aprendizaje clinico y
asistencial, comportamiento ético, trabajo en equipo y espiritu cientifico.
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