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1. Denominacioén oficial

Radiofarmacia
Duracion: 3 afos

Licenciatura: Farmacia, Quimica, Biologia o Bioquimica.

2. Introduccioén

La Radiofarmacia es una especialidad multidisciplinar y de formacion basicamente
hospitalaria. Su &mbito de actuacion se circunscribe, fundamentalmente, a los
radiofarmacos, medicamentos especiales marcados con radionucleidos. Numerosos
radiofarmacos exigen, antes de su dispensacién y posterior administracion 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 radiofdrmacos, es competencia exclusiva del especialista en
Radiofarmacia, al igual que la preparacion de radiofdrmacos PET, medicamentos
marcados con radionucleidos emisores de positrones producidos en ciclotrones.

Las Unidades de Radiofarmacia deben cumplir los requisitos constructivos y técnicos
establecidos en la normativa y estar acreditadas o autorizadas por los organismos
competentes. Dichas unidades 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 retna la calidad requerida para
su administracion.

El Especialista en Radiofarmacia, responsable de una Unidad de Radiofarmacia debera:

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

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

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

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

3. Definicion de la especialidad y sus competencias

La Radiofarmacia es la especialidad sanitaria que estudia los aspectos farmacéuticos,
quimicos, bioquimicos, biolégicos y fisicos de los radiofarmacos. Asimismo, la
Radiofarmacia aplica dichos conocimientos en los procesos de disefio, produccion,
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 seleccion,
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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 préactica
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.

4. Objetivos de la formacidn

La formacién del Residente tiene por objetivos generales los que se detallan a
continuacion, que se concretan en cada area de conocimiento en los apartados
correspondientes en una serie de objetivos especificos mas detallados.

En conjunto, se trata de facilitar al residente la adquisicion de conocimientos, habilidades
y actitudes que le capaciten para:

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

b) Gestionar la adquisicién 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 adquisicién de material necesario para
su propia actividad.

C) Interpretar y verificar las prescripciones médicas.

d) Elaborar y establecer los procedimientos necesarios para la correcta preparacién de
los radiofarmacos.

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

f) Elaborar y establecer los procedimientos necesarios para el control de calidad de los
aparatos de deteccion y medida empleados en la unidad.

g) Aplicar las Normas de Buena Practica Radiofarmacéutica.

h) Disponer y facilitar la informacién sobre los radiofarmacos que se preparan en la
Unidad de Radiofarmacia.

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

j) Llevar a cabo actividades docentes.

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

[) Gestionar la Unidad de Radiofarmacia.

m) Establecer relaciones con los érganos 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.

n) 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.



0) 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.

p) Conocer y aplicar las normas sobre Proteccion Radiol6gica referentes a la Unidad de
Radiofarmacia.

q) Participar en los programas de farmacovigilancia.

A la formacién especializada en Radiofarmacia acceden licenciados de diferentes areas
de conocimiento, por lo que se requiere una estrategia diferencial en su formacion. El
presente programa pretende como resultado final unos especialistas en Radiofarmacia
con una formacion homogénea, independientemente de su origen.

5. Desarrollo de la investigacion y docencia
Actividades formativas
Actitudes a desarrollar

El residente de Radiofarmacia debe ser consciente de que las actividades formativas
son esenciales tanto en su periodo de formacién como en su posterior actividad
profesional.

Conocimientos a adquirir

E

residente de Radiofarmacia debera conocer:

a) Las vias de acceso a la informacién que precise para satisfacer sus propias
necesidades de formacion.

b) Coémo estructurar y llevar a cabo actividades docentes.
C) Técnicas de comunicacion y métodos de expresion aplicables a la docencia.

Actividades de aprendizaje

El residente de Radiofarmacia debera participar en aquellas actividades de formacion,
organizadas en el propio centro sanitario 0 en otros centros, encaminadas a su
capacitacion profesional.

Posibilidad de asistencia a cursos y a congresos y reuniones cientificas en funcién de
los trabajos realizados.



Actividades investigadoras

Actitudes a desarrollar

El residente de Radiofarmacia debe ser consciente de la importancia que tiene la
investigacion en el campo de su especialidad para el progreso de la Radiofarmacia y
disciplinas relacionadas.

Conocimientos a adquirir
El residente de Radiofarmacia debera conocer:

a) Los principios generales del método cientifico.

b) Los diferentes tipos de investigacion.

C) Las condiciones necesarias para desarrollar los métodos de investigacion.

d) Las posibilidades que existen de obtener las condiciones precisas para realizar la
investigacion.

e) Los métodos bioestadisticos que se pueden aplicar en el tratamiento de los
resultados obtenidos.

f) Los métodos de publicacion y exposicién de los trabajos cientificos.

Actividades de aprendizaje
El residente de Radiofarmacia debera:

a) Participar en alguna de las lineas de investigacion que se desarrollen en la Unidad
de Radiofarmacia, o en las que la Unidad de Radiofarmacia participe.

b) Participar en la publicacion de articulos o comunicaciones en alguna revista o
congreso cientifico.

6. Informacion de la Unidad Docente

Responsables docentes:

, . Gemma Quincoces
Ivan Penuelas

Tutora de

Director Residentes



https://www.cun.es/nuestros-profesionales/profesionales/ivan-penuelas-sanchez
https://www.cun.es/nuestros-profesionales/profesionales/gemma-quincoces-fernandez
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Instalaciones:

La Unidad Docente de Radiofarmacia de la Clinica Universidad de Navarra, es la Unica
en todo el territorio espafiol con capacidad de sintetizar y aplicar mas de 20
radiofarmacos diferentes. Ello se debe a que dispone de un ciclotron (acelerador de
particulas) y de un laboratorio de produccion y control de calidad de radiofarmacos PET.
Ademas éste laboratorio estd acreditado por la Agencia Espafiola del Medicamento
(AEMPS) como laboratorio farmacéutico para llevar a cabo ensayos clinicos utilizando
radiofarmacos. Las instalaciones cumplen asi con las condiciones GMP (Good
Manufacturing Practices) o normas de correcta elaboracion establecidas
internacionalmente, con las que, ademas de producir un mayor numero de
radiofarmacos, se mejoran las condiciones de produccion de los medicamentos.

Esté plenamente integrada en el Servicio de Medicina Nuclear, lo que conlleva trabajar
en un ambiente multidisciplinar, formado por médicos, enfermeras, farmacéuticos,
fisicos, técnicos, auxiliares...
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7. Programa formativo

Acogida en la Unidad Docente

El dia de su incorporacion se asignara un tutor de residentes y se le hard entrega de la
Guia Formativa de la Unidad Docente. El tutor asignado sera el responsable de informar

al residente de:

a) El Programa de formacion del Servicio, y especificamente:

a.
b
c.
d.
e

f.

Plan de rotaciones, enfatizando los objetivos generales.

Sistema de guardias.

Programa de sesiones del servicio y la participacion del residente.
Plan de investigacion y publicaciones para residentes.

Plan docente.

Rotaciones externas.

b) Estructura, normas y funcionamiento del Departamento.

c) La localizacion de los protocolos de actuacion existentes en cada unidad.

d) Plan de entrevistas formativas y de evaluacion.

e) Principales herramientas informéaticas en el sistema informatico CUN aplicadas
al Departamento.

El Tutor se encargara igualmente de dar a conocer al residente tanto las instalaciones
como el personal de la Unidad Docente.



En una primera entrevista Tutor/Residente se realizara el Plan Individual de Formacién
del primer afio de residencia, que estara incluido en el libro electronico del residente
(Docentis).

Transcurrido un mes de su incorporacion se realizara una segunda entrevista para
evaluar el grado de integracién en el Servicio.

Primer ano
Actividad docente

Desde su incorporacion el residente entra en el turno de presentaciones de sesiones
periddicas de la Unidad de Radiofarmacia, por lo que el Residente presentarq una
sesién aproximadamente cada tres meses. Estas sesiones corresponden a temas
relacionados con las actividades desarrolladas durante este primer afio de residencia
como, solicitud y adquisicion de radiofarmacos, legislacién de medicamentos, trabajo en
condiciones asépticas y preparacion extemporanea y control de calidad de
radiofarmacos.

Después de la rotacion prevista para este primer afio el residente presentard ademas
una sesion informativa sobre los conocimientos adquiridos durante la rotacion.

Ademas, el residente entrar4 también en el turno de presentaciones de sesiones
periddicas del Servicio de Medicina Nuclear, por lo que presentara una sesién anual.

Curso de Supervisor e Instalaciones Radiactivas

La finalidad de este curso es que el residente adquiera la Capacitacion como Supervisor
de Instalaciones Radiactivas en los términos establecidos por la legislacion vigente.

Actividad Investigadora

Durante el primer afio el residente puede comenzar la realizacion de cursos de
Doctorado, de acuerdo con el Tutor de Doctorado y el Tutor de Residentes.

Rotaciones
Rotaciones obligatorias:

1. Rotacion interna en la Unidad de Radiofarmacia Convencional

La finalidad de esta rotacion es que el residente adquiera conocimientos sobre solicitud
y adquisicion de radiofarmacos, legislacion de medicamentos, trabajo en condiciones
asépticas y preparacion extemporanea y control de calidad de radiofarmacos, asi como
marcaje de elementos celulares con radiofarmacos y preparacion de radiofarmacos
terapeuticos.



2. Rotacion interna en el Servicio de Medicina Nuclear

La finalidad de esta rotacion es que el residente adquiera conocimientos sobre la
obtencion, tratamiento e interpretacion de imagenes, datos o variaciones
fisiopatol6gicas como resultado de la administracién de radiofarmacos.

3. Rotaciéon por una Unidad de Radiofarmacia centralizada:

La finalidad de esta rotacién es que el residente complete su formacién en aspectos de
la especialidad relativos a la preparacion, distribucidbn y comercializacion de
radiofarmacos en unidades centralizadas.

Rotacién electiva:

1. Rotacion interna por Servicio de Proteccién Radioldgica

La finalidad de esta rotacidn es que el residente adquiera conocimientos de dosimetria,
proteccién radioldgica y gestion de residuos radiactivos.

2. Rotacién por la Unidad de Investigacion translacional MicroSPECT-CT

La finalidad de esta rotacién es que el residente adquiera conocimientos sobre la
investigacion con animales, manejo del animal, utilizacién del tomégrafo y analisis de
imagenes

Niveles de Responsabilidad ?

Nivel 2: Solicitud y adquisicion de radiofarmacos; legislacion y gestién de medicamentos
Nivel 2: Preparacion Extemporanea y Control de Calidad de Radiofarmacos

Nivel 3: Rotacién interna por el Servicio de Proteccién Radiologica

Nivel 3: Rotacién interna por el Servicio de Medicina Nuclear

Nivel 2: Trabajo en condiciones asépticas

1 Nivel de supervisién 1 (bajo): actividades realizadas directamente sin necesidad de tutorizacién directa.
Ejecuta y después informa. Para alcanzar este nivel el residente debera haber adquirido un nivel de
competencia que le permita realizar actividades de manera independiente.

Nivel de supervision 2 (intermedio): actividades realizadas directamente bajo supervision del tutor o
personal sanitario del Centro/Servicio. El residente tiene un extenso conocimiento pero no alcanza la
suficiente experiencia para llevar a cabo un tratamiento completo de forma independiente (experiencia y
conocimientos).

Nivel de supervision 3 (alto): actividades realizadas por personal sanitario del Centro/Servicio y
observadas/asistidas en su ejecucion por el especialista en formacion. El residente ha visto o ha asistido a
determinadas situaciones pero sélo tiene un conocimiento tedrico (conocimientos).
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Segundo ano
Actividad docente

Contintan con las sesiones periddicas impartidas de las actividades desarrolladas
durante el segundo afio.

Posibilidad de colaborar en el Curso Teodrico-Practico PET impartido por el Servicio de
Medicina Nuclear. Su colaboracién seria impartiendo una clase tedrica y una préctica.

Actividad Investigadora

Continuacion con el programa de Doctorado, de acuerdo con el Tutor de Doctorado y el
Tutor de Residentes.

Trabajo en la elaboracion de un proyecto de tesis y/o trabajos de investigacién en areas
de interés, asi como en comunicaciones y/o publicaciones relacionadas.

Posibilidad de asistencia a congresos y reuniones cientificas en funcion de los trabajos
realizados.

Rotaciones
Rotaciones obligatorias:

1. Rotacion interna en el laboratorio PET GMP

La finalidad de esta rotacion es que el residente adquiera conocimientos sobre solicitud
y adquisicién de radiofarmacos PET, sintesis y control de calidad de radiofarmacos
marcados con fluor-18, carbono-11 y galio-68. Utilizacion de ciclotrén y de los diferentes
sistemas automatizados para la obtencién de los distintos radiofarmacos que se
sintetizan en el laboratorio.

2. Rotacién externa por laboratorio PET comercial

La finalidad de esta rotacion es que el residente adquiera conocimientos relativos a la
preparacion de radiofarmacos PET en un entorno comercial, por lo que dicha rotacion
se llevara a cabo en un laboratorio farmacéutico en el que dichas actividades se lleven
a cabo.

3. Rotacion interna en el Servicio de Medicina Nuclear (parte PET)

La finalidad de esta rotacién es que el residente adquiera conocimientos sobre la
obtencion, tratamiento e interpretacion de imagenes, datos o variaciones
fisiopatol6gicas como resultado de la administracion de radiofarmacos PET.
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Rotaciones electivas:

1. Rotacion interna por Farmacia Hospitalaria

La finalidad de esta rotacion es que el residente adquiera conocimientos relativos a la
gestion de medicamentos aplicables posteriormente a la Radiofarmacia.

2. Rotacion interna por Microbiologia

La finalidad de esta rotacién es que el residente adquiera conocimientos sobre el
funcionamiento del Servicio de Microbiologia en la parte correspondiente al procesado
de muestras procedentes de la monitorizacion microbiolégica de los diferentes espacios,
equipos, personal etc de la Unidad de Radiofarmacia.

3. Rotacion interna en centro de investigacion MicroPET

La finalidad de esta rotacién es que el residente adquiera conocimientos sobre la
investigacion con animales, manejo del animal, utilizacién del tomdgrafo y analisis de
imagenes

Niveles de Responsabilidad
Nivel 1: Preparacion Extemporanea y Control de Calidad de Radiofarmacos

Nivel 2: Marcajes de elementos celulares de la sangre y control de calidad de los
mismos; técnicas "in vivo-in vitro" y diagnostico por imagen

Nivel 3: Rotacién interna por Farmacia Hospitalaria
Nivel 3: Rotaciones externas

Nivel 2: Sintesis de radiofarmacos emisores de positrones y su control de calidad

Tercer ano
Actividad docente

Contindan con las sesiones periédicas impartidas de las actividades desarrolladas
durante el tercer afio.

Participaciéon en el Curso Tedrico-Practico PET.

Actividad Investigadora

Continuacion con el programa de Doctorado, de acuerdo con el Tutor de Doctorado y el
Tutor de Residentes.

Trabajo en la elaboracion de un proyecto de tesis y/o trabajos de investigacion en areas
de interés, asi como en comunicaciones y/o publicaciones relacionadas.

Posibilidad de asistencia a congresos y reuniones cientificas en funcién de los trabajos
realizados.
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Rotaciones
Rotaciones obligatorias:

1. Rotacion interna en el laboratorio PET GMP

La finalidad de esta rotacion es que el residente siga adquiriendo conocimientos sobre
la sintesis y control de calidad de radiofarmacos PET y que se forme en el
mantenimiento del Sistema de Garantia de Calidad, en las diferentes herramientas de
medida y en el conocimiento profundo de las Normas de Correcta Fabricacion.

2. Rotacién externa por laboratorio PET comercial

La finalidad de esta rotacion es que el residente adquiera conocimientos relativos a la
preparacion de radiofarmacos PET en un entorno comercial, por lo que dicha rotacion
se llevara a cabo en un laboratorio farmacéutico en el que dichas actividades se lleven
a cabo.

Rotacion electiva:

1. Rotacidn externa en centro relacionado con la preparacion de radiofarmacos
terapéuticos avanzados

La finalidad de esta rotacién es que el residente adquiera conocimientos sobre la
preparacion y control de calidad de radiofarmacos terapéuticos bioldgicos

Niveles de Responsabilidad

Nivel 1: Sintesis de radiofarmacos emisores de positrones y su control de calidad
Nivel 3: Rotacién interna por Medicina Nuclear PET

Nivel 3: Rotacién interna por Unidad de Investigacion MicroPET

Nivel 3: Rotacién externa en centro relacionado con la preparacion de radiofarmacos
terapéuticos avanzados

8. Criterios de evaluacion

Evaluacién de las rotaciones
Los items evaluados se dividen en:
Conocimientos y habilidades:

e Conocimientos adquiridos

¢ Razonamiento/Valoracion del problema
e Capacidad para tomar decisiones

¢ Habilidades
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e Uso racional de recursos

Actitudes:

e Motivacion

¢ Puntualidad/Asistencia

e Trabajo en equipo

e Valores éticos y profesionales

Cada item se evaluara de 0 a 10, de acuerdo a la siguiente escala:

1-2 Muy insuficiente: Lejos de alcanzar los objetivos de la rotacion. Deben indicarse
areas de mejora en el apartado correspondiente

3-4 Insuficiente: No alcanza todos los objetivos de la rotacidn, pero podran alcanzarse
con un periodo complementario de formacién. Deben proponerse areas de mejora en el
apartado correspondiente y sugerir la duracion del periodo complementario

5 Suficiente: Alcanza los objetivos de la rotacion.

6-7 Bueno: Alcanza los objetivos de la rotacién, demostrando un nivel superior en alguno
de ellos.

8-9 Muy bueno: Domina todos los objetivos de la rotacion

10 Excelente: Muy alto nivel de desempefio respecto a los objetivos de la rotacion.

Solo alcanzan esta calificacion un numero limitado de residentes. Se valorara de
acuerdo con la experiencia del colaborador docente con los resultados de la promocion
0 con otras promociones anteriores de residentes, calificados como muy bueno.

NA No se aplica de acuerdo a los objetivos planteados

Evaluacién anual
La Evaluacién anual se divide en tres apartados:

a) Rotaciones: Media ponderada de las evaluaciones obtenidas en las rotaciones
realizadas a lo lardo del afio

b) Actividades complementarias: Sumatorio de la puntuacién de actividades
complementarias de acuerdo al baremo aprobado por el Ministerio.

c) Calificacion del tutor: Basada en sus conclusiones de la evaluacién formativa del
periodo anual (entrevistas trimestrales y libro del residente) y, excepcionalmente,
de informes de jefes asistenciales que puedan requerirse

La calificacion global anual del residente se calculara de acuerdo a la siguiente férmula:

65% Calificacion rotaciones + 25% Calificacion del tutor + Actividades complementarias
(méx. 1 punto)

Puede sumar un maximo de 11
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Evaluacion final

La evaluacion final de la residencia se realiza 10 dias después de la evaluacion anual
del dltimo afio de formacion.

La evaluacion final se calcula de forma ponderada de acuerdo a las evaluaciones
anuales obtenidas:

20 % R1, 30 % R2, 50 % R3

Pruebas objetivas de evaluacion
Se llevara a cabo la evaluacién de pruebas objetivas a través de rabricas.

Las rabricas son el método mas preciso y el ideal para minimizar al maximo la
subjetividad, haciéndola mas simple, transparente y justa.

Se trata de un tipo expandido de escala verbal en el que cada nivel de desempefio tiene
un descriptor cualitativo especifico.

Proporcionan descripciones del comportamiento asociado a cada nivel, y delimitan
claramente el nivel de desarrollo o ejecucion de una tarea.

Facilitan la evaluacion de actividades o tareas complejas, una mayor coherencia en la
medicién del progreso y el didlogo entre evaluado y evaluador sobre los criterios
concretos reflejados en la escala (evaluacion formativa).

También se pueden emplear como evaluacion sumativa. El tipo de rdbrica mas utilizada
es la analitica, que disecciona las competencias por niveles e identifica las fortalezas y
deficiencias con mas claridad.

Al evaluarse cada aspecto de forma individual, aportan mas informacién para la
autoevaluacién y para el feedback.

Se hard la evaluacién de diferentes tareas, acorde a cada afio de formacién, mediante
el empleo de rdbricas

9. Contenidos especificos

Selecciéon de medicamentos radiofarmacos
1. Actitudes a desarrollar

El residente de Radiofarmacia ha de valorar la importancia de la seleccién de los
radiofarmacos para el uso racional de los mismos, asi como de la evaluacion y
seguimiento de dicho proceso.

2. Conocimientos a adquirir

El residente de Radiofarmacia debera conocer:
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a) El concepto de seleccion de los radiofarmacos como un proceso multidisciplinar y
participativo, que garantice la disponibilidad de los radiofarmacos necesarios,
basado en criterios de eficacia, seguridad, calidad y coste.

b) Las funciones de la unidad de Radiofarmacia, como impulsora de la utilizacién
racional de los radiofarmacos.

c) La metodologia de la seleccion de los radiofarmacos basada en criterios objetivos
de los servicios que los demanden.

d) El andlisis de la realidad del centro sanitario.

e) La Guia Farmacoterapéutica.

3. Actividades de aprendizaje y habilidades a conseguir

El residente de Radiofarmacia participara en las diferentes actividades relacionadas con
la seleccion de radiofarmacos.

En esta etapa debera adquirir experiencia en:

a) Aplicacion de métodos basados en criterios objetivos para la seleccion de
radiofarmacos.

b) El andlisis de las pautas de utilizacion de los radiofarmacos en el centro sanitario.

c) El establecimiento de normas para la correcta utilizacion de los radiofarmacos.

d) La elaboracion de fichas de radiofarmacos para la Guia Farmacoterapéutica del
centro.

Adquisicion, almacenamiento y conservacion de los radiofarmacos.

1. Actitudes a desarrollar

El residente de Radiofarmacia ha de valorar la importancia del correcto almacenamiento
y conservacion de los radiofarmacos y del material sanitario en relacion con su
utilizacién, asi como las implicaciones legales de la adquisicion y recepcion de los
mismos.

2. Conocimientos a adquirir

El residente de Radiofarmacia debera conocer:

a) Las fuentes de adquisicién y los métodos de seleccion de proveedores.
b) Los sistemas para la adquisicion.

C) Los sistemas de control en la recepcion.

d) Las normas de correcto almacenamiento.

e) Los procedimientos para establecer las existencias e indices de rotacion.
3. Actividades de aprendizaje y habilidades a conseguir

El residente de Radiofarmacia deberé participar en:

a) Proceso de adquisicion.

b) Control de la recepcion, condiciones de almacenamiento y de la caducidad tanto
farmacéutica como radionucleidica.

c) El establecimiento de existencias e indices de rotacion.
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d) La elaboracion de informes en relacion con las condiciones de conservacion y
almacenaje dirigidos al personal implicado en su utilizacion.

Preparacion, precauciones especiales y control de calidad de los radiofarmacos.
1. Actitudes a desarrollar

El residente de Radiofarmacia debera ser consciente de su responsabilidad profesional
en la preparacion y control de calidad de los diferentes radiofarmacos, garantizando a
través de estos procedimientos que las preparaciones efectuadas sean de calidad,
seguras y eficaces.

2. Conocimientos a adquirir
El residente de Radiofarmacia debera conocer:

a) Las Normas de Buena Practica Radiofarmacéutica.

b) La radioquimica de los radiofarmacos.

c) Las técnicas necesarias para la correcta preparacion extemporanea de
radiofarmacos a partir de generadores, equipos reactivos, muestras autdlogas y
precursores.

d) Las técnicas instrumentales necesarias para el correcto control de calidad de los
radiofarmacos.

e) Los controles de evaluacion de la viabilidad y funcionalismo celular.

f) La dosimetria interna y dosis efectiva equivalente causada por los diferentes
radiofarmacos.

g) La gestion de los residuos radiactivos.

3. Actividades de aprendizaje y habilidades a conseguir
El residente de Radiofarmacia debera adquirir experiencia en:

a) Seleccién de materiales necesarios para la correcta preparacion y control de los
radiofarmacos.

b) Preparacion de dosis extemporaneas de radiofarmacos.

c) Realizacién de técnicas de marcaje celular.

d) Realizacién de controles de calidad para los diferentes radiofarmacos.

e) Participacion en el desarrollo de programas para la gestion de residuos
radiactivos.

Dispensacién y distribucién
1. Actitudes a desarrollar

El residente de Radiofarmacia debera valorar la dispensacion de radiofarmacos como
una responsabilidad basica de su actividad asistencial, garantizando la calidad del
radiofarmaco prescrito. También debe asumir la importancia de un buen sistema de
distribucién, teniendo en cuenta ademas la naturaleza radiactiva de los radiofarmacos.
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2. Conocimientos a adquirir

El residente de Radiofarmacia debera conocer:

a) Los distintos sistemas de dispensacion y de distribucién de radiofarmacos, con las
ventajas e inconvenientes de cada uno de ellos.
b) Los parametros de evaluacion de los sistemas de distribucion.

3. Actividades de aprendizaje y habilidades a conseguir
El residente de Radiofarmacia debe adquirir experiencia en:

a) Sistemas de distribucion de radiofarmacos.
b) Interpretar y verificar las prescripciones médicas.

Informacién de medicamentos radiofarmacos
Actitudes a desarrollar

El residente de Radiofarmacia debera valorar la importancia de la informacién sobre los
radiofarmacos, para la resolucion de problemas diagndésticos y terapéuticos y promover
asi el uso racional de estos medicamentos.

Conocimientos a adquirir

El residente de Radiofarmacia debera conocer:

a) Las fuentes de informacion y su manejo.

b) Las técnicas de seleccién y fuentes bibliograficas.

c) Los criterios de evaluacion de la literatura cientifica.

d) Las técnicas de busqueda de informacion.

e) Los sistemas mas eficaces para proporcionar informacion a los profesionales
sanitarios y a los pacientes.

f) Las técnicas para la elaboracion y difusion de la informacion.

Actividades de aprendizaje y habilidades a conseguir

El residente de Radiofarmacia participard en las actividades relacionadas con la
informacién de los radiofarmacos, en colaboracion con los centros de informacion de
medicamentos.

Durante esta etapa debera adquirir experiencia en:

a) La seleccion de fuentes bibliograficas.

b) La realizacién de basquedas bibliograficas.

c) La evaluacion de la literatura cientifica.

d) Buscar la informacion necesaria para la resolucion de consultas relacionadas con el
uso de los radiofarmacos, proporcionando una informacién objetiva evaluada
clinicamente y en tiempo real.

e) Elaboracién de normas sobre la utilizacidn de radiofarmacos.

f) Elaboracion de informes sobre la evaluacién de radiofarmacos.
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Actividades asistenciales
1. Actitudes a desarrollar

El residente de Radiofarmacia debera desarrollar una actitud de colaboracién activa con
otros profesionales sanitarios implicados en el uso de radiofarmacos.

2. Conocimientos a adquirir
El residente de Radiofarmacia debera adquirir conocimientos sobre:

a) Utilizacion de radiofarmacos en los principales procesos patoldgicos.

b) Biodistribucién y farmacocinética de los radiofarmacos.

c) Pruebas complementarias utilizadas para el diagnéstico y evolucién de la
enfermedad.

d) Bioestadistica.

3. Actividades de aprendizaje y habilidades a conseguir
El residente de Radiofarmacia debera adquirir experiencia en:

a) Detectar mediante la revision de las peticiones médicas, los problemas relacionados
con la aplicacion de los radiofarmacos (aspectos dosimétricos, reacciones adversas,
precauciones especiales, etc.).

b) Resolver los problemas detectados.

c) Valorar las relaciones coste/beneficio, beneficio/riesgo, generadas por la
administracién de los radiofarmacos y las distintas alternativas.

d) Identificar, documentar y evaluar las posibles interacciones medicamentosas.

Estudios de utilizaciéon de radiofarmacos
1. Actitudes a desarrollar

El residente de Radiofarmacia ha de ser consciente y valorar la importancia de la
informacién que aportan los estudios de utilizacion de los radiofarmacos. Al mismo
tiempo, debera considerar la conveniencia de fomentar en el equipo sanitario interés
hacia estos estudios.

2. Conocimientos a adquirir
El residente de Radiofarmacia debera conocer:

a) Los métodos cualitativos y cuantitativos para el estudio de la utilizacion de los
radiofarmacos.

b) Los métodos comparativos.

c) Los sistemas de recogida y tratamiento de datos en los estudios de utilizacién de
radiofarmacos.

d) Los programas orientados a resolver problemas en los estudios de utilizacién de
radiofarmacos.
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3. Actividades de aprendizaje y habilidades a conseguir

El residente de Radiofarmacia debera adquirir experiencia en disefiar y realizar estudios
cualitativos y cuantitativos de utilizacion de radiofarmacos, interpretar los resultados
obtenidos, redactar informes referidos a los mismos, presentar los resultados del estudio
y proponer soluciones a los problemas detectados.

Estudios de radiofarmacologia
1. Actitudes a desarrollar

El residente de Radiofarmacia ha de ser consciente de la importancia que la
farmacocinética clinica tiene en la utilizacién de los radiofarmacos.

2. Conocimientos a adquirir
El residente de Radiofarmacia debera conocer:

a) Los procesos de liberacién, absorcion, distribucion, metabolismo y excrecion de los
radiofarmacos y los parametros farmacocinéticos.

b) Los parametros que afectan a la dosimetria interna.

c) Los modelos y métodos de estudio radiofarmacocinéticos.

d) La influencia de los factores fisiopatologicos en la radiofarmacocinética.

e) Las interacciones medicamentosas.

f) Las interpretaciones farmacocinéticas de los radiofarmacos.

g) Las técnicas instrumentales necesarias y su aplicacién a la determinacion de
radiofarmacos o sus metabolitos en los fluidos biolégicos.

3. Actividades de aprendizaje y habilidades a conseguir
El residente de Radiofarmacia debera adquirir experiencia en:

a) Utilizacion de las técnicas analiticas mas habituales en la determinacién de la
farmacocinética de los radiofarmacos.

b) Elaborar informes radiofarmacocinéticos dirigidos al facultativo responsable para
contribuir a optimizar la utilizacion de los radiofarmacos.

Farmacovigilancia
1. Actitudes a desarrollar

El residente de Radiofarmacia debe ser consciente de la importancia de colaborar y
participar en los programas de farmacovigilancia.

2. Conocimientos a adquirir

El residente de Radiofarmacia debera conocer:

a) Los objetivos y métodos de deteccién y comunicacién de reacciones adversas a los
radiofarmacos.
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b) Los sistemas utilizados para la valoracidn y prevencién de reacciones adversas.
c) Los objetivos, métodos y sistemas para informar sobre los defectos de calidad.

3. Actividades de aprendizaje y habilidades a conseguir

El residente de Radiofarmacia debera adquirir experiencia en la elaboracién de informes
y en la evaluacion de reacciones adversas y defectos de calidad.

Actividades formativas
Actitudes a desarrollar

El residente de Radiofarmacia debe ser consciente de que las actividades formativas
son esenciales tanto en su periodo de formacion como en su posterior actividad
profesional.

Conocimientos a adquirir

El residente de Radiofarmacia debera conocer:

a) Las vias de acceso a la informacién que precise para satisfacer sus propias
necesidades de formacion.

b) Como estructurar y llevar a cabo actividades docentes.

c) Técnicas de comunicacion y métodos de expresion aplicables a la docencia.

3. Actividades de aprendizaje

El residente de Radiofarmacia debera participar en aquellas actividades de formacion,
organizadas en el propio centro sanitario 0 en otros centros, encaminadas a su
capacitacion profesional.

Actividades investigadoras
1. Actitudes a desarrollar

El residente de Radiofarmacia debe ser consciente de la importancia que tiene la
investigacion en el campo de su especialidad para el progreso de la Radiofarmacia y
disciplinas relacionadas.

Conocimientos a adquirir
El residente de Radiofarmacia debera conocer:

a) Los principios generales del método cientifico.

b) Los diferentes tipos de investigacion.

c) Las condiciones necesarias para desarrollar los métodos de investigacion.

d) Las posibilidades que existen de obtener las condiciones precisas para realizar la
investigacion.
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e) Los métodos bioestadisticos que se pueden aplicar en el tratamiento de los
resultados obtenidos.
f) Los métodos de publicacion y exposicion de los trabajos cientificos.

3. Actividades de aprendizaje

El residente de Radiofarmacia debera:

a) Participar en alguna de las lineas de investigacion que se desarrollen en la Unidad
de Radiofarmacia, o en las que la Unidad de Radiofarmacia patrticipe.

b) Participar en la publicacion de articulos 0 comunicaciones en alguna revista o
congreso cientifico.

Gestion de la unidad de radiofarmacia
Actitudes a desarrollar

El residente de Radiofarmacia debe ser consciente de la importancia que tiene la gestion
de una Unidad de Radiofarmacia para conseguir los objetivos de la misma.

2. Conocimientos a adquirir

El residente de Radiofarmacia debera conocer aspectos relacionados con: a) Técnicas
basicas de organizacién y gestion.

a) Métodos para establecer un orden de prioridad racional en el desarrollo de las
funciones de una Unidad de Radiofarmacia.

b) Sistemas de planificacién de las necesidades de espacio, dotacién de personal y
material de una Unidad de Radiofarmacia de acuerdo con las caracteristicas de cada
centro sanitario.

c) La sistematica para establecer normas y procedimientos de trabajo para cada una
de las &reas de la Unidad.

d) Normas para establecer un presupuesto de la Unidad de Radiofarmacia y realizar
su seguimiento.

e) 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.

3. Actividades de aprendizaje
El residente de Radiofarmacia debera adquirir conocimientos sobre:

a) Direccién, organizacion y planificacion de las actividades de una Unidad de
Radiofarmacia.

b) Direccién econémica, administrativa y de personal.

c) Manejo de sistemas y fuentes de informacién para la gestion de la Unidad.

d) Elaboracion de memorias e informes. Andlisis y presentacion de datos.
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Relaciones institucionales y profesionales
1. Actitudes a desarrollar

El residente de Radiofarmacia debe ser consciente de lo importante que es mantener
unas relaciones y comunicaciones efectivas con los 6rganos directivos y servicios del
centro sanitario, ofreciendo su colaboracion en aquellas situaciones en las que puedan
ser de utlidad sus conocimientos en temas radiofarmacéuticos. Deberd asimismo
desarrollar una actitud participativa e interés de integracion en las estructuras cientificas
y profesionales.

2. Conocimientos a adquirir
El residente de Radiofarmacia debera conocer: a) La organizacion del centro sanitario.

a) Los sistemas de gestion del centro.

b) Las técnicas de comunicacion. Presentacion de informes y elaboracion de datos.
c) Fundamento y competencias de las comisiones hospitalarias del centro.

d) Formas de relacion profesional: Sociedades, publicaciones, congresos, etc.

3. Actividades de aprendizaje
El residente de Radiofarmacia debera adquirir experiencia en:

a) Aguellas actividades desarrolladas de la Unidad de Radiofarmacia y que tiendan a
incrementar las relaciones de ésta con diversas entidades o instituciones intra o
extra hospitalarias.

b) Participar activamente en asociaciones cientificas y profesionales relacionadas con
su actividad profesional.

c) Participar en los trabajos de las comisiones en las que esté incorporada la Unidad
de Radiofarmacia.

Garantia de calidad
Actitudes a desarrollar

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 deteccion y correccion de deficiencias.

Debera conocer el sistema de garantia de calidad del laboratorio PET GMP y ayudar a
llevar a cabo su revisién y mantenimiento.

Deberé conocer y trabajar aplicando Normas de Correcta Fabricacion.

Conocimientos a adquirir
El residente de Radiofarmacia debera conocer:

a) La metodologia en la garantia y el control de calidad.
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b) Los requerimientos previos a la implantacion de programas de control de calidad en
la Unidad de Radiofarmacia.

c) Los programas de garantia de la calidad.

d) Elfuncionamiento de la comisién de Garantia de Calidad del centro sanitario.

e) Funcionamiento de un laboratorio farmacéutico y cumplimiento de Normas de
Correcta Fabricacion.

3. Actividades de aprendizaje y habilidades a conseguir
El residente de Radiofarmacia debera de adquirir experiencia en:

a) Elaboracién de un programa de garantia de calidad en un &rea de trabajo de la
Unidad de Radiofarmacia.

b) Seguimiento de los programas de garantia de calidad en las diversas actividades de
la Unidad de Radiofarmacia.

c) Presentacion de resultados en control y garantia de calidad.

d) Cumplimiento de Normas de Correcta Fabricacién

Proteccion radiolégica
Actitudes a desarrollar

El residente de Radiofarmacia debera ser consciente de la responsabilidad que conlleva
el uso de radiaciones ionizantes y de la importancia del conocimiento y aplicacion de las
normas basicas de proteccion radiologica.

Conocimientos a adquirir
El residente de Radiofarmacia debera poseer conocimientos sobre:

a) La naturaleza y la interaccién de las radiaciones ionizantes, sus riesgos y la
prevencion de los mismos.

b) Los fundamentos fisicos, tecnolégicos y de operaciébn de las instalaciones
radiactivas de diagnéstico, terapia e investigacion con fuentes no encapsuladas, asi
como del proyecto y los procedimientos de operacion y control de los mismos.

c) La normativa técnico-legal de aplicaciébn a la explotacion de las instalaciones
radiactivas, la documentacién preceptiva y los limites y condiciones impuestos en la
autorizacion concedida.

Actividades de aprendizaje

El residente de Radiofarmacia participara, en colaboracién con el servicio de Proteccion
Radioldgica, en las actividades relacionadas con la dosimetria personal y de areas, la
gestion de los residuos radiactivos y procedimientos de descontaminacion.
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10. Areas de aprendizaje
AREA 1

Formacion general basica practica en las técnicas de preparacion extemporanea y
control de calidad de radiofarmacos para iniciar la actividad en la Unidad de
Radiofarmacia

Solicitud y adquisicion de radiofarmacos

e Seleccidn, solicitud y recepcién de radiofarmacos.
e Verificacion, almacenamiento y registro de radiofarmacos.

Legislacion y gestién de medicamentos

e Relacién con la Agencia Espafiola del Medicamento y Productos Sanitarios:
Registros. Adquisicion via compasiva. Medicacion extranjeros. Farmacopea: Guias
de Procedimientos Radiofarmacéuticos.

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

¢ Farmacovigilancia

e Gestion y documentaciéon de medicamentos.

Disefio y aplicacién de un programa de garantia de calidad.

AREA 2

Preparacion extemporanea de radiofarmacos y su dispensacion.

¢ Manejo del generador de 99Mo/99mTc: Rendimiento de elucion. Masa de Tecnecio
(99+99m)

e Marcaje de todos los equipos reactivos usados en la Unidad de Radiofarmacia con
99m Tc (HMDP, MAA, HM-PAO, MIBI etc.), In (Octreétido) y otros.

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

e Adecuacion de las preparaciones extemporaneas para su dispensacion.
Dispensacion.

¢ Documentacion generada en todo el proceso.

Produccion, gestion, distribucién y comercializacion de radiofarmacos en
unidades de radiofarmacia centralizadas

(Completar la formacién con una estancia de 1-3 semanas en una Unidad Central de
Radiofarmacia a criterio del tutor),
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Control de calidad de radiofarmacos (1)

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

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

Control de calidad del generador de 99Mo/99mTc: Pureza quimica (AlI3+, pH).
Pureza radioquimica. y Pureza radionucleidica (99Mo)

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

Control de calidad de radiofarmacos (ll)

Controles fisicos: nUmero y tamafio de particulas

Controles biolégicos: esterilidad y apirogeneidad

La Cromatografia liquida de alta resoluciéon (HPLC): Equipos (bomba, gradientes,
inyector, columnas, detectores, etc.) Cromatografia de intercambio idnico.
Cromatografia en fase reversa.

Técnicas colorimétricas.

Electroforesis.

Uso, mantenimiento y calibracién 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 (Tl) (emisores [1): Eficiencia, resolucion, linealidad,
constancia, actividad minima detectable, estadistica de contaje.
Radiocromatografo: Sensibilidad, resolucion, linealidad, estabilidad.

Contador de centelleo liquido (emisores [): Eficiencia, linealidad, estabilidad,
estadistica de contaje.

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

Marcaje de proteinas y anticuerpos monoclonales

Marcaje con 99mTc: Métodos directos e indirectos

Marcaje con is6topos del yodo: (1311, 125I, 123I). Métodos oxidantes con lodogen,
Cloramina T, Lactoperoxidasa.

Marcaje con 111In - agentes quelantes

Control de calidad de las proteinas marcadas

Separacion por Sephadex, HPLC y otros agentes separadores.
Actividad bioldgica e Inmunoreactividad.
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Preparacion de equipos reactivos no comerciales.

Elaboracion propia de equipos reactivos en la Unidad de Radiofarmacia.

AREA 3

Rotacion en servicio de proteccién radioldgica

Trabajo en condiciones de seguridad radiologica

¢ Normas para limitar la dosimetria de radiacion del personal.

e Técnicas de descontaminacion de material, equipos y personal.

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

e Monitorizacion de los niveles de radiacion ambiental.

e Estanqueidad de las fuentes encapsuladas.

e Gestion interna de residuos radiactivos y biologicos.

AREA 4

Trabajo en condiciones asépticas

¢ Normas para el trabajo en salas limpias, cabinas de flujo laminar y aisladores.
e Monitorizacién ambiental: controles biolégicos, control de particulas, presion en las
salas, temperatura, flujo, humedad, renovaciones, etc.

Control de calidad de salas y cabinas

e Numero y tamafio de particulas.

e Controles biologicos: Bacterias y hongos. Unidades formadoras de colonias.
e Presion diferencial y tasa de renovacion del aire.

e Compatibilizar proteccién del producto, sujeto y entorno.

e Clasificacion de salas y cabinas. Criterios GMP.

AREA 5

Rotacion en Servicio de Medicina Nuclear convencional

El residente adquiere los conocimientos sobre la obtencion, tratamiento e interpretacion
de imagenes, datos o variaciones fisiopatolégicas como resultado de la administracion
de radiofarmacos.
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AREA 6

Curso de Supervisor de Instalaciones Radiactivas

Adquisicion de la Capacitacibon como Supervisor de Instalaciones Radiactivas.
Obligatorio para todos los titulados superiores que en el ejercicio de su profesion
trabajen con material radiactivo

AREA 7

Marcaje de elementos celulares de la sangre

¢ Marcaje de hematies con 99mTc (in vitro, in vivo e in vivo-vitro) y con 51Cr- cromato
sodico.

¢ Marcaje de leucocitos con 111In-Oxina y 99mTc HM-PAQ: Técnicas de separacion.

Gradientes de densidad.
e Marcaje de plaquetas con 1!In-Oxina.

Control de calidad de los elementos celulares de la sangre

e Hematies: Ausencia de esferocitos.

¢ Viabilidad de los leucocitos: Test de exclusion con Azul de Trypan
e Agregacion Plaquetaria

e Osmolaridad

Tecnicas “in vivo-vitro” y diagnéstico por imagen

¢ Hematoldgicas: Volumen plasmatico, Volumen celular, Eritrocinética, Ferrocinética,
Hemorragias digestivas, Test de Schilling, etc., Nefrolégicas: Flujo plasmatico renal
efectivo, Filtrado glomerular.

e Otras técnicas: captacion tiroidea, tests gastroenterolégicos, etc.

e Técnicas de diagndstico por imagen

AREA 8

Rotacidn en Servicio de Farmacia Hospitalaria

El residente adquiere los conocimientos relativos a la gestion de medicamentos para ser
aplicados posteriormente a la Radiofarmacia.

AREA 9

Fundamentos moleculares de la aplicacién de los radiofarmacos PET

e Sustratos de vias metabdlicas
e Sustratos para el estudio de la [1-oxidacién
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e Sustratos para el estudio de la proliferacion: medida de la sintesis de DNA Sintesis
de proteinas

¢ Ligandos que interactian selectivamente en procesos de neurotransmision

¢ Radiofarmacos para la medida del flujo sanguineo regional

Produccion de radionucleidos emisores de positrones

En ciclotrones

. 11C
. 18F
. Otros

Generadores PET

. El generador de 68Ge-68Ga

Sintesis de radiofarmacos emisores de positrones

. Generalidades

. Automatizacién

. Esquema general de sintesis

. Radiofarmacos marcados con flGior-18

. Sustitucion nucleofilica. sintesis de 18FDG
. Sustitucion electrofilica con [18F]F2. sintesis de 18FDOPA
. Radiofarmacos marcados con carbono-11
. Precursores primarios

. Procedimientos de sintesis en solucion

. Procedimientos de sintesis en fase sélida
. Sintesis de L-[metil-11C]metionina

. Sintesis de 11C-colina

. Sintesis de 11C-dihidrotetrabenazina

. Sintesis de 11C-flumazenil

. Radiofarmacos marcados con galio-68

- Sintesis de 8Ga-PSMA
- Sintesis de Ga-DOTATOC

Garantia y control de calidad

. Normas generales
. Controles de calidad
. Certificacion prospectiva de la calidad

La PET en lainvestigacion y desarrollo de nuevos farmacos
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AREA 10

Rotacion en Servicio de Nedicina Nuclear PET

El residente adquiere los conocimientos sobre la obtencion, tratamiento e interpretacion
de imagenes, datos o variaciones fisiopatolégicas como resultado de la administracién
de radiofarmacos PET.

AREA 11

Rotacion unidad de investigacién micro-PET

Experimentacién animal

11.

Modelos compartimentales.
Estudios de biodistribucion.
Farmacocinética.
Programas de calculo.
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MINISTERIO DE CULTURA

RESOLUCION de 10 de julio de 2007, del Instituto de la
Cinematografia y de las Artes Audiovisuales, por la que se
incrementa la dotacion de la reserva inicial para ayudas
a la produccion de cortometrajes, efectuada por Resolu-
cion de 26 de diciembre de 2006.

16772

Por Resolucién de fecha 26 de diciembre de 2006 (Boletin Oficial del
Estado de 5 de enero) del Instituto de Cinematografia y Artes Audiovisua-
les, fueron convocadas las ayudas a la produccion de cortometrajes para
el afo 2007, resefidndose para tal fin la cantidad de 1.200.000 euros con
cargo a la aplicacién presupuestaria 24.101.470 Fondo de Proteccion a la
Cinematografia del Programa 335C del presupuesto de gastos del orga-
nismo. Dicha cantidad, de acuerdo con el punto 1 del apartado segundo
de la convocatoria, seria repartida entre ayudas sobre proyectos y ayudas
a cortometrajes realizados en dos fases para cada modalidad.

Habiendo sido resuelto la primera fase de cada una de las modalida-
des, el volumen de solicitudes y la alta calidad de muchos de los proyec-
tos y peliculas presentadas a los mismos, ha hecho necesario conceder un
numero de ayudas y un importe superior al previsto inicialmente. Por otra
parte, siendo previsible que en las segundas fases de ambas modalidades
se produzca la misma situacién, se estima conveniente incrementar la
dotacién inicial, a fin de que ambas fases ofrezcan igualdad de oportuni-
dades para los solicitantes y las ayudas que se concedan tengan el importe
suficiente para tener la eficacia que se persigue con ellas.

En su virtud, previo informe el Servicio Juridico del Departamento,
esta Direccion General ha resuelto:

Primero.—Reservar del Fondo de Proteccion a la Cinematografia, apli-
cacion presupuestaria 24.101.470 del programa 335C, la cantidad de
150.000 euros, que incrementara la reserva inicial efectuada para la con-
vocatoria de ayudas a cortometrajes del ano 2007, por Resolucién de
fecha 26 de diciembre de 2006. Dicha cantidad se asignara a la segunda
fase de cada una de las modalidades previstas en la misma.

Segundo.-La presente resolucion entrara en vigor el dia siguiente al de
su publicacion en el Boletin Oficial del Estado.

Madrid, 10 de julio de 2007.—El Director General del Instituto de la
Cinematografia y de las Artes Audiovisuales, Fernando Lara Pérez.

16773

ORDEN CUL/2732/2007, de 3 de septiembre, por la que se
inscribe en el Registro de Fundaciones la Fundacion
Funpaz. Por la Paz y la Amistad de los Pueblos.

Examinado el expediente incoado para la inscripcion de la Fundacion
Funpaz. Por la Paz y la Amistad de los Pueblos en el Registro de Funda-
ciones del Ministerio de Cultura, segun lo dispuesto en la Ley 50/2002, de 26
de diciembre, de Fundaciones, en el Reglamento de Fundaciones de Com-
petencia Estatal, aprobado por el Real Decreto 1337/2005, de 11 de
noviembre y en el Reglamento del Registro de Fundaciones de Competen-
cia Estatal, aprobado por el Real Decreto 384/1996, de 1 de marzo.

Antecedentes de hecho

Primero. Constitucion de la Fundacion.—La Fundacién anterior-
mente citada fue constituida por don Antonio Mario Rotundo y don
Roberto Victorio Oscar Velazquez, en Madrid, el 18 de mayo de 2007,
segun consta en la escritura puiblica niimero tres mil quinientos dieciocho,
otorgada ante el notario del Ilustre Colegio de Madrid don Manuel Hurlé
Gonzélez, subsanada y complementada en las escrituras nimeros cuatro
mil doscientos veinticuatro y cinco mil treinta y cuatro, autorizadas el 15 de
junio y el 24 de julio por el mismo notario.

Segundo. Domicilio y dmbito de la Fundacién.—El domicilio de la
Fundacion quedo establecido en la calle Doctor Fleming, nimero 47,
piso 9.° D, distrito postal 28036 de Madrid, y su ambito es estatal.

Tercero. Dotacion.—Se establecié como dotacién de la Fundacion la
cantidad de treinta mil euros (30.000 euros). La dotacion consistente en
dinero, ha sido desembolsada inicialmente en un 25 por 100, mediante la
aportacion de la cantidad de siete mil quinientos euros (7.500 euros) ingre-
sada en entidad bancaria, y el resto sera desembolsado por los fundadores
en un plazo no superior a cinco anos.

Cuarto. Fines de la Fundacion.—En los Estatutos que han de regir la
Fundacién, incorporados a la escritura de constitucion con la modificacion
protocolizada en la escritura de subsanaciéon nimero cinco mil treinta y
cuatro a que se refiere el antecedente de hecho primero, figuran como fines
de la Fundacion los siguientes: Fomentar el dialogo y el acuerdo entre dife-

rentes culturas y pueblos, con el objeto de promover relaciones de toleran-
cia, equidad, reciprocidad entre grupos humanos e instituciones, y cuanto
conlleve a la arménica convivencia, a la paz. La busqueda de alcanzar la
paz, a través de nuestra participacion en el tratamiento de conflictos.

Quinto. Patronato.—El gobierno, representacion y administracion de
la Fundacién se encomienda a un Patronato, cuyos miembros ejerceran sus
cargos de patrono gratuitamente y que se obliga a la rendicién de cuentas al
Protectorado.

Inicialmente, el Patronato queda constituido por: Presidente, don Anto-
nio Mario Rotundo; Secretario, don Carlos Eduardo Troncoso Mosquera;
Vocal, don Roberto Victorio Oscar Velazquez.

En la escritura de constitucion y en la de subsanaciéon nimero cuatro
mil doscientos veinticuatro consta la aceptacioén de los cargos indicados
por parte de las personas anteriormente citadas.

Fundamentos juridicos

Primero.—Resultan de aplicacion para la resolucion del expediente:

El articulo 34 de la Constitucién Espanola, que reconoce el derecho a
fundar para fines de interés general.

La Ley 50/2002, de 26 de diciembre, de Fundaciones.

El Reglamento de Fundaciones de Competencia Estatal, aprobado por
el Real Decreto 1337/2005, de 11 de noviembre.

El Reglamento del Registro de Fundaciones de Competencia Estatal,
aprobado por el Real Decreto 384/1996, de 1 de marzo.

La Orden CUL/2591/2004, de 22 de julio, en virtud de la cual se delegan
en el titular de la Secretaria General Técnica del Departamento las compe-
tencias relativas al Protectorado y Registro de Fundaciones atribuidas al
Ministro.

Segundo.—Segun los articulos 35.1 de la Ley 50/2002 y 43 b) del Regla-
mento de Fundaciones de Competencia Estatal, la inscripcién de las Fun-
daciones requerira el informe favorable del Protectorado en cuanto a la
idoneidad de los fines y en cuanto a la adecuacién y suficiencia dotacional,
procediendo, en este caso, un pronunciamiento favorable al respecto.

Tercero.—Segun las disposiciones transitorias cuarta de la Ley de Funda-
ciones y unica del Real Decreto 384/1996, hasta tanto no entre en funciona-
miento el Registro de Fundaciones de competencia estatal, subsistiran los
actualmente existentes, por lo que procede la inscripcion de la Fundacion
Funpaz. Por la Paz y la Amistad de los Pueblos en el Registro de Fundacio-
nes del Ministerio de Cultura.

Por todo lo cual, resuelvo:

Inscribir en el Registro de Fundaciones del Departamento la denomi-
nada Fundacion Funpaz. Por la Paz y la Amistad de los Pueblos, de ambito
estatal, con domicilio en la calle Doctor Fleming, nimero 47, piso 9.° D,
distrito postal 28036 de Madrid, asi como del Patronato cuya composicion
figura en el quinto de los antecedentes de hecho.

Notifiquese a los interesados a los efectos previstos en el articulo 58.2
de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Adminis-
traciones Publicas y del Procedimiento Administrativo Comun, modificada
por la Ley 4/1999, de 13 de enero.

Madrid, 3 de septiembre de 2007.—El Ministro de Cultura, P. D. (Orden
CUL/2591/2004, de 22 de julio), la Secretaria General Técnica del Ministerio
de Cultura, Concepcién Becerra Bermejo.

MINISTERIO
DE SANIDADY CONSUMO

ORDEN SCO/2733/2007, de 4 de septiembre, por la que se
aprueba y publica el programa formativo de la especiali-
dad de Radiofarmacia.

16774

El articulo 21 de la Ley 44/2003, de 21 de noviembre, de ordenacién de
las profesiones sanitarias, establece el procedimiento para aprobar los
programas formativos de las especialidades sanitarias en ciencias de la
salud, previendo su publicacion en el «Boletin Oficial del Estado» para
general conocimiento.

Las Comisiones Nacionales de la Especialidad de Radiofarmacia han
elaborado el programa formativo de dicha especialidad que ha sido verifi-
cado por el Consejo Nacional de Especializaciones Farmacéuticas y por
la Comisién Nacional de Radiofarmacia para Quimicos, Bi6logos y Bio-
quimicos, érganos asesores en materia de formacién sanitaria especiali-
zada que, de conformidad con lo previsto en la disposicion transitoria
sexta de la Ley 44/2003, antes citada, les ha correspondido ejercer las
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competencias del Consejo Nacional de Especialidades en Ciencias de la
Salud hasta la definitiva constitucién del mismo.

Asimismo, dicho programa formativo ha sido estudiado, analizado e
informado por la Comision de Recursos Humanos del Sistema Nacional
de Salud al que se refiere el Real Decreto 182/2004, de 30 de enero, por el
que se creo dicho 6rgano colegiado del que forman parte, entre otros, los
consejeros de sanidad de las diversas comunidades autéonomas y el Direc-
tor General de Universidades del Ministerio de Educacién y Ciencia.

En su virtud, de conformidad con lo previsto en el articulo 21 de la
Ley 44/2003, previos informes favorables de la Comisién de Recursos
Humanos del Sistema Nacional de Salud y del Ministerio de Educacion y
Ciencia, dispongo:

Primero.—Aprobar el programa formativo de la especialidad de Radio-
farmacia, cuyo contenido se publica como anexo a esta Orden.

Segundo.-Dicho programa formativo sera de aplicacion a los residen-
tes de la especialidad de Radiofarmacia que obtengan plaza en formacion
en unidades docentes de dicha especialidad, a partir de la Orden del
Ministerio de Sanidad y Consumo por la que se apruebe la convocatoria
nacional de pruebas selectivas 2007 para el acceso en el aiio 2008 a plazas
de formacion sanitaria especializada.

Disposicion transitoria tnica.

Alos residentes que estén cursando su formacion en la especialidad de
Radiofarmacia por haber obtenido plaza en formacion en convocatorias
anteriores a la que se cita en el apartado segundo de esta Orden les sera
de aplicacién el programa anterior de dicha especialidad, aprobado por
Resolucién de 25 de abril de 1996, de la Secretaria de Estado de Universi-
dades e Investigacion del Ministerio de Educacion y Ciencia.

No obstante lo anterior, la Comision de Docencia de la Unidad
Docente en la que se haya obtenido plaza podra adaptar, a propuesta del
responsable de la Unidad y con la conformidad del residente, los planes
individuales de formacién previstos en el apartado segundo.2.c) de la
Orden de 22 de junio de 1995, al nuevo programa formativo con una dura-
cién de tres afos, siempre que, a juicio de dicha Comision, la mencionada
adaptacion sea compatible con la organizacion general de la unidad
docente y con la situacion especifica de cada residente.

En el supuesto de que se produzca la adaptacion prevista en el parrafo
anterior, la Comisién de Docencia la notificara al Gerente/Director de la
institucion a fin de que se proceda a la prorroga del contrato de residencia
como consecuencia del incremento del periodo formativo a tres anos.

Disposicion final.

Esta Orden entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacion en el
«Boletin Oficial del Estado».

Madrid, 4 de septiembre de 2007.—El Ministro de Sanidad y Consumo,
Bernat Soria Escoms.

ANEXO

PROGRAMA OFICIAL DE LA ESPECIALIDAD DE RADIOFARMACIA
1. Denominacion oficial de la especialidad y requisitos

Radiofarmacia

Duracion: Tres anos.
Licenciaturas previas: Farmacia, Quimica, Biologia o Bioquimica.

2. Definicion de la especialidad y ambito de actuacion

La Radiofarmacia es la especialidad sanitaria que estudia los aspectos
farmacéuticos, quimicos, bioquimicos, biolégicos y fisicos de los radiofar-
macos. Asimismo, la Radiofarmacia aplica dichos conocimientos a los
procesos de diseno, produccion, preparacion, control de calidad y dispen-
sacion de los radiofarmacos, tanto en su vertiente asistencial —diagnoés-
tica y terapéutica— como en investigacion. Se responsabiliza del buen uso
de los radiofarmacos a través de la adecuada seleccion, custodia y gestion
de los mismos, en aras de conseguir una 6ptima utilizaciéon con calidad,
seguridad y efectividad-coste, de acuerdo con los principios de la correcta
preparacion radiofarmacéutica y la legislacion vigente.

La Radiofarmacia también se ocupa de la utilizacion de los nucleidos
como trazadores, asi como de su empleo en procedimientos radiométri-
cos, tanto en la practica clinica como en la investigacion.

La Radiofarmacia es una especialidad multidisciplinar y de formacién
basicamente hospitalaria. Su ambito de actuacion se circunscribe, funda-
mentalmente a los radiofarmacos, medicamentos especiales marcados
con radionucleidos. Numerosos radiofarmacos exigen un proceso adicio-

nal de preparacién (preparacion extemporanea), antes de su dispensa-
cién y posterior administracion al paciente. La responsabilidad, supervi-
sién y control de esta preparacion extemporanea, asi como el buen uso de
los medicamentos radiofarmacos, corresponde legalmente al especialista
en Radiofarmacia, al igual que la preparaciéon de radiofarmacos PET,
medicamentos marcados con radionucleidos emisores de positrones pro-
ducidos en ciclotrones.

La Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medi-
camentos y productos sanitarios, considera en su capitulo V a los radio-
farmacos como medicamentos especiales con un régimen especifico
propio, en el que el especialista en radiofarmacia es el profesional compe-
tente para su preparacion en unidades de Radiofarmacia debidamente
autorizadas.

Estas unidades, deben cumplir los requisitos constructivos y técnicos
establecidos en la normativa vigente, estar acreditadas o autorizadas por
los organismos competentes y seguir las normas de correcta preparacion
radiofarmaceutica.

El Especialista en Radiofarmacia, responsable de una Unidad de
Radiofarmacia debera:

a) Asegurar que la adquisicion, conservacion, preparacion, control
de calidad, documentacién y dispensacion de los radiofarmacos se realiza
de acuerdo con las normas antes citadas y con la legislacion vigente.

b) Establecer las instrucciones especificas de preparacién y control
de los radiofarmacos.

c) Comprobar el correcto mantenimiento de los locales y equi-
pos utilizados en la preparacion, control y conservacién de los radio-
farmacos.

d) Garantizar la calidad de los radiofarmacos preparados y conser-
var el resultado de los controles y verificaciones realizados.

Las unidades de Radiofarmacia deberan tener un programa de garan-
tia de calidad que desarrolle los procedimientos pertinentes para que
cada uno de los radiofarmacos preparados cumpla las especificaciones
establecidas y retna la calidad requerida para su administracion.

3. Objetivos del programa

El Especialista en Radiofarmacia debera poseer la formacion necesa-
ria 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 almacena-
miento y conservacion de los radiofarmacos con el objeto de cubrir ade-
cuadamente las necesidades de la Unidad de Radiofarmacia y asesorar
sobre la adquisicién de material necesario para su propia actividad.

c) Interpretar y verificar las prescripciones médicas.

d) Elaborar y establecer los procedimientos necesarios para la
correcta preparacion de los radiofarmacos.

e) Elaborar y establecer los procedimientos necesarios para el con-
trol de calidad de los radiofarmacos.

f) Elaborar y establecer los procedimientos necesarios para el con-
trol de calidad de los aparatos de deteccién y medida empleados en la
unidad sin perjuicio de la participacion del especialista en radiofisica
hospitalaria para la realizacién de dicho control.

g) Aplicar las normas de correcta preparacion radiofarmacéutica.

h) Disponery facilitar la informacion sobre los radiofarmacos que se
preparan en la Unidad de Radiofarmacia.

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

j) Llevar a cabo actividades docentes relacionadas con la
especialidad.

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

1) Gestionar la Unidad de Radiofarmacia.

m) Establecer relaciones con los érganos directivos del centro sani-
tario en el que esta ubicada la Unidad de Radiofarmacia y formar parte de
las comisiones en las que sus conocimientos y experiencia sean necesa-
rios o de utilidad, asi como, establecer vias de comunicaciéon con otros
profesionales sanitarios.

n) Establecer un programa de gestion de calidad de la Unidad y par-
ticipar en programas de garantia de calidad asistencial y gerencial en los
que su competencia pueda ser de utilidad.

0) 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.

p) Conocer y aplicar las normas sobre Proteccion Radiologica refe-
rentes a la Unidad de Radiofarmacia.

q) Participar en los programas de farmacovigilancia.



38528

Sabado 22 septiembre 2007

BOE num. 228

A la formacién 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 resul-
tado final unos especialistas en Radiofarmacia con una formacién homo-
génea, independientemente de su origen.

4. Desarrollo del programa

El desarrollo concreto del programa formativo sera responsabilidad
de cada unidad docente, que tendrd en cuenta la titulacién previa y las
caracteristicas propias de los residentes que se estén formando en cada
momento.

A estos efectos, los conocimientos tedricos, los relativos a cada una de
las areas de aprendizaje y las habilidades y conocimientos practicos, a los
que se refieren los apartados 5, 6 y 7 de este programa, deberan ser adqui-
ridos en cada unidad docente, de una forma integrada a lo largo de los tres
anos de residencia que constituyen el periodo formativo.

5. Conocimientos tedricos

Dichos conocimientos se contienen en el anexo I a este programa.

Los conocimientos en proteccién radiolégica que figuran en dicho
anexo se adecuan a los criterios contenidos en la Guia «Proteccién Radio-
légica 116» de la Comisién Europea, relativa a las directrices de educa-
cién y formacion sobre proteccion radioldgica en exposiciones médicas.

6. Areas de aprendizaje que integran el periodo formativo.

6.1. Seleccion de medicamentos radiofarmacos.
6.1.1 Actitudes a desarrollar:

Elresidente de Radiofarmacia ha de valorar la importancia de la selec-
cién de los radiofarmacos para el uso racional de los mismos, asi como de
la evaluacién y seguimiento de dicho proceso.

6.1.2 Conocimientos a adquirir:

a) El concepto de seleccion de los radiofarmacos como un proceso
multidisciplinar y participativo, que garantice la disponibilidad de los
radiofarmacos necesarios, basado en criterios de eficacia, seguridad,
calidad y coste.

b) Las funciones de la unidad de Radiofarmacia, como impulsora de
la utilizacion racional de los radiofarmacos.

c) La metodologia de la seleccion de los radiofarmacos basada en
criterios objetivos de los servicios que los demanden.

d) El andlisis de la realidad del centro sanitario.

e) La Guia Farmacoterapéutica.

6.1.3 Actividades de aprendizaje y habilidades a conseguir:

El residente de Radiofarmacia participara en las diferentes activi-
dades relacionadas con la seleccion de radiofarmacos, adquiriendo
experienca en:

a) Aplicacion de métodos basados en criterios objetivos para la
seleccién de radiofarmacos.

b) El analisis de las pautas de utilizacién de los radiofarmacos en el
centro sanitario.

c) El establecimiento de normas para la correcta utilizacion de los
radiofarmacos.

d) La elaboracion de fichas de radiofarmacos para la Guia Farmaco-
terapéutica del centro.

6.2 Adquisicién, almacenamiento y conservacién de los radiofar-
macos.

6.2.1 Actitudes a desarrollar:

El residente de Radiofarmacia ha de valorar la importancia del
correcto almacenamiento y conservacion de los radiofarmacos y del
material sanitario relacionado con su utilizacion, asi como las implicacio-
nes legales de la adquisicion y recepcién de los mismos.

6.2.2 Conocimientos a adquirir:

a) Las fuentes de adquisicion y los métodos de selecciéon de pro-
veedores.

b) Los sistemas para la adquisicion.

c) Los sistemas de control en la recepcion.

d) Las normas de correcto almacenamiento.

e) Los procedimientos para establecer las existencias e indices de
rotacion.

6.2.3 Actividades de aprendizaje y habilidades a conseguir:

a) Proceso de adquisicion.

b) Control de la recepcién, condiciones de almacenamiento y de la
caducidad tanto farmacéutica como radionucleidica.

c) El establecimiento de existencias e indices de rotacion.

d) Laelaboracion de informes en relacion con las condiciones de conser-
vacion y almacenaje dirigidos al personal implicado en su utilizacion.

6.3 Preparacion, precauciones especiales y control de calidad de los
radiofarmacos.

6.3.1 Actitudes a desarrollar.

El residente de Radiofarmacia debera ser consciente de su responsa-
bilidad profesional en la preparacion y control de calidad de los diferen-
tes radiofarmacos, garantizando a través de estos procedimientos que las
preparaciones efectuadas sean de calidad, seguras y eficaces.

6.3.2 Conocimientos a adquirir.

a) Lasnormas de correcta preparacion radiofarmacéutica.

b) Laradioquimica de los radiofarmacos.

c) Las técnicas necesarias para la correcta preparacion de radiofar-
macos.

d) Las técnicas instrumentales necesarias para el correcto control
de calidad de los radiofarmacos.

e) Los controles de evaluacion de la viabilidad y funcionalismo
celular.

f) La dosimetria interna y dosis efectiva equivalente causada por los
diferentes radiofarmacos.

g) La gestion de los residuos radiactivos.

6.3.3 Actividades de aprendizaje y habilidades a conseguir.

a) Seleccion de materiales necesarios para la correcta preparacion y
control de los radiofarmacos.

b) Preparacion de dosis extemporaneas de radiofarmacos.

c¢) Realizacion de técnicas de marcaje celular.

d) Realizacién de controles de calidad para los diferentes radiofar-
macos.

e) Participacion en el desarrollo de programas para la gestién de
residuos radiactivos.

6.4 Dispensacion y distribucion.
6.4.1 Actitudes a desarrollar.

El residente de Radiofarmacia debera valorar la dispensacion de
radiofarmacos como una responsabilidad basica de su actividad asisten-
cial, garantizando la calidad del radiofarmaco prescrito. También debe
asumir la importancia de un buen sistema de distribucién, teniendo en
cuenta ademas la naturaleza radiactiva de los radiofarmacos.

6.4.2 Conocimientos a adquirir.

a) Los distintos sistemas de dispensacion y de distribucién de radio-
farmacos, con las ventajas e inconvenientes de cada uno de ellos.
b) Los parametros de evaluacion de los sistemas de distribucion.

6.4.3 Actividades de aprendizaje y habilidades a conseguir.

a) Sistemas de distribucién de radiofarmacos.
b) Interpretar y verificar las prescripciones médicas.

6.5 Informacion de medicamentos radiofarmacos.
6.5.1 Actitudes a desarrollar.

El residente de Radiofarmacia debera valorar la importancia de la
informacién sobre los radiofarmacos, para la resolucion de problemas
diagnoésticos y terapéuticos y promover asi el uso racional de estos medi-
camentos.

6.5.2 Conocimientos a adquirir.

a) Las fuentes de informacion y su manejo.

b) Las técnicas de seleccion y fuentes bibliograficas.

c¢) Los criterios de evaluacion de la literatura cientifica.

d) Las técnicas de busqueda de informacion.

e) Los sistemas mas eficaces para proporcionar informacién a los
profesionales sanitarios y a los pacientes.

f) Las técnicas para la elaboracién y difusion de la informacién.

6.5.3 Actividades de aprendizaje y habilidades a conseguir.

El residente de Radiofarmacia participara en las actividades relaciona-
das con la informacion de los radiofarmacos, en colaboracién con los
centros de informacion de medicamentos adquiriendo experiencia en:

a) Laseleccion de fuentes bibliograficas.
b) Larealizacion de busquedas bibliograficas.
c) Laevaluacion de la literatura cientifica.



BOE num. 228

Sadbado 22 septiembre 2007

38529

d) Buscar la informacién necesaria para la resoluciéon de consultas
relacionadas con el uso de los radiofarmacos, proporcionando una infor-
macion objetiva evaluada clinicamente y en tiempo real.

e) Elaboracién de normas sobre la utilizacion de radiofarmacos.

f) Elaboracién de informes sobre la evaluacion de radiofarmacos.

6.6 Actividades asistenciales.
6.6.1 Actitudes a desarrollar.

El residente de Radiofarmacia debera desarrollar una actitud de cola-
boracion activa con otros profesionales sanitarios implicados en el uso de
radiofarmacos.

6.6.2 Conocimientos a adquirir.

a) Utilizacién de radiofarmacos en los principales procesos patolo-
gicos.

b) Biodistribucién y farmacocinética de los radiofarmacos.

c) Pruebas complementarias utilizadas para el diagndstico y evolu-
cion de la enfermedad.

d) Bioestadistica.

6.6.3 Actividades de aprendizaje y habilidades a conseguir.

a) Detectar, mediante la revisién de las peticiones médicas, los pro-
blemas relacionados con la aplicacion de los radiofarmacos (aspectos
dosimétricos, reacciones adversas, precauciones especiales, etc.).

b) Resolver los problemas detectados.

c) Valorar las relaciones coste/beneficio, beneficio/riesgo, generadas
por la administracion de los radiofarmacos y las distintas alternativas.

d) Identificar, documentary evaluar las posibles interacciones medi-
camentosas.

6.7 Estudios de utilizacion de radiofarmacos.
6.7.1 Actitudes a desarrollar.

El residente de Radiofarmacia ha de ser consciente y valorar la impor-
tancia de la informacién que aportan los estudios de utilizacion de los
radiofarmacos. Al mismo tiempo debera considerar la conveniencia de
fomentar en el equipo sanitario interés hacia estos estudios.

6.7.2 Conocimientos a adquirir.

a) Los métodos cualitativos y cuantitativos para el estudio de la uti-
lizacién de los radiofarmacos.

b) Los métodos comparativos.

c) Lossistemas de recogiday tratamiento de datos en los estudios de
utilizacion de radiofarmacos.

d) Los programas orientados a resolver problemas en los estudios de
utilizacion de radiofarmacos.

6.7.3 Actividades de aprendizaje y habilidades a conseguir.

Disefar y realizar estudios cualitativos y cuantitativos de utilizacién
de radiofarmacos, interpretar los resultados obtenidos, redactar informes
referidos a los mismos, presentar los resultados del estudio y proponer
soluciones a los problemas detectados.

6.8 Estudios de radiofarmacologia.
6.8.1 Actitudes a desarrollar.

El residente de Radiofarmacia ha de ser consciente de la importancia
que la farmacocinética clinica tiene en la utilizacién de los radiofarmacos.

6.8.2 Conocimientos a adquirir.

a) Los procesos de liberacién, absorcion, distribucién, metabolismo
y excrecion de los radiofarmacos y los parametros farmacocinéticos.

b) Los parametros que afectan a la dosimetria interna.

c¢) Los modelos y métodos de estudio radiofarmacocinéticos.

d) Lainfluencia de los factores fisiopatolégicos en la radiofarmaco-
cinética.

e) Las interacciones medicamentosas.

f) Las interpretaciones farmacocinéticas de los radiofarmacos.

g) Las técnicas instrumentales necesarias y su aplicacién a la deter-
minacion de radiofarmacos o sus metabolitos en los fluidos biolégicos.

6.8.3 Actividades de aprendizaje y habilidades a conseguir.

a) Utilizacion de las técnicas analiticas mas habituales en la determi-
nacion de la farmacocinética de los radiofarmacos.

b) Elaborar informes radiofarmacocinéticos dirigidos al facultativo
responsable para contribuir a optimizar la utilizacion de los radiofarmacos.

6.9 Farmacovigilancia.
6.9.1 Actitudes a desarrollar.

El residente de Radiofarmacia debe ser consciente de la importancia
de colaborar y participar en los programas de farmacovigilancia.

6.9.2 Conocimientos a adquirir.

a) Los objetivos y métodos de deteccion y comunicacion de reaccio-
nes adversas a los radiofarmacos.

b) Los sistemas utilizados para la valoracién y prevencion de reac-
ciones adversas.

c) Los objetivos, métodos y sistemas para informar sobre los defec-
tos de calidad.

6.9.3 Actividades de aprendizaje y habilidades a conseguir.

El residente de Radiofarmacia debera adquirir experiencia en la elabo-
racion de informes y en la evaluacion de reacciones adversas y defectos
de calidad.

6.10 Actividades formativas.
6.10.1 Actitudes a desarrollar.

El residente de Radiofarmacia debe ser consciente de que las activida-
des formativas son esenciales tanto en su periodo de formaciéon como en
su posterior actividad profesional.

6.10.2 Conocimientos a adquirir.

a) Lasvias de acceso ala informacion que precise para satisfacer sus
propias necesidades de formacién.

b) Coémo estructurar y llevar a cabo actividades docentes.

c) Técnicas de comunicacion y métodos de expresion aplicables a la
docencia.

6.10.3 Actividades de aprendizaje.

El residente de Radiofarmacia debera participar en aquellas activida-
des de formacion, organizadas en el propio centro sanitario o en otros
centros, encaminadas a su capacitacion profesional.

6.11 Actividades investigadoras.
6.11.1 Actitudes a desarrollar

El residente de Radiofarmacia debe ser consciente de la importancia
que tiene la investigacion en el campo de su especialidad para el progreso
de la Radiofarmacia y disciplinas relacionadas.

6.11.2 Conocimientos a adquirir.

a) Los principios generales del método cientifico.

b) Los diferentes tipos de investigacion.

c) Las condiciones necesarias para desarrollar los métodos de inves-
tigacion.

d) Las posibilidades que existen de obtener las condiciones precisas
para realizar la investigacion.

e) Los métodos bioestadisticos que se pueden aplicar en el trata-
miento de los resultados obtenidos.

f) Los métodos de publicacién y exposicion de los trabajos cienti-
ficos.

6.11.3 Actividades de aprendizaje.

a) Participar en alguna de las lineas de investigacion que se desarro-
llen en la Unidad de Radiofarmacia, o en las que la Unidad de Radiofarma-
cia participe.

b) Participar en la publicacién de articulos o comunicaciones en
alguna revista o congreso cientifico.

6.12 Gestion de la unidad de radiofarmacia.
6.12.1 Actitudes a desarrollar

El residente de Radiofarmacia debe ser consciente de la importancia
que tiene la gestion de una Unidad de Radiofarmacia para conseguir los
objetivos de la misma.

6.12.2 Conocimientos a adquirir.

a) Técnicas basicas de organizacion y gestion.

b) Métodos para establecer un orden de prioridad racional en el
desarrollo de las funciones de una Unidad de Radiofarmacia.

c) 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.

d) La sistematica para establecer normas y procedimientos de tra-
bajo para cada una de las areas de la Unidad.

e) Normas para establecer un presupuesto de la Unidad de Radiofar-
macia y realizar su seguimiento.

f) Lalegislacion aplicable a la Unidad de Radiofarmacia y a los radio-
farmacos, tanto desde el punto de vista de medicamentos como desde el
aspecto de productos radiactivos.
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6.12.3 Actividades de aprendizaje

a) Direccion, organizacién y planificacion de las actividades de una
Unidad de Radiofarmacia.

b) Direcciéon econémica, administrativa y de personal.

c¢) Manejo de sistemas y fuentes de informacion para la gestion de la
Unidad.

d) Elaboracion de memorias e informes. Analisis y presentacién de
datos.

6.13 relaciones institucionales y profesionales.

6.13.1 Actitudes a desarrollar.

El residente de Radiofarmacia debe ser consciente de lo importante que
es mantener unas relaciones y comunicaciones efectivas con los 6rganos
directivos y servicios del centro sanitario, ofreciendo su colaboracion en
aquellas situaciones en las que puedan ser de utilidad sus conocimientos en
temas radiofarmacéuticos. Debera asimismo desarrollar una actitud partici-
pativa e interés de integracion en las estructuras cientificas y profesionales.

6.13.2 Conocimientos a adquirir.

a) La organizacion del centro sanitario.

b) Los sistemas de gestion del centro.

c) Las técnicas de comunicacién. Presentacion de informes y elabo-
racion de datos.

d) Fundamento y competencias de las comisiones hospitalarias del
centro.

e) Formas de relacion profesional: Sociedades, publicaciones, con-
gresos, etc.

6.13.3 Actividades de aprendizaje.

a) Aquellas actividades desarrolladas de la Unidad de Radiofarmacia
y que tiendan a incrementar las relaciones de ésta con diversas entidades
o instituciones intra o extra hospitalarias.

b) Participar activamente en asociaciones cientificas y profesionales
relacionadas con su actividad profesional.

c) Participar en los trabajos de las comisiones en las que esté incor-
porada la Unidad de Radiofarmacia.

6.14 Garantia de calidad.
6.14.1 Actitudes a desarrollar.

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 deteccion y
correccion de deficiencias.

También debera desarrollar un alto grado participativo en los progra-
mas de garantia de calidad que se implanten en el centro sanitario.

6.14.2 Conocimientos a adquirir.

a) Lametodologia en la garantia y el control de calidad.

b) Los requerimientos previos a la implantacién de programas de
control de calidad en la Unidad de Radiofarmacia.

c) Los programas de garantia de la calidad.

d) El funcionamiento de la comisién de Garantia de Calidad del cen-
tro sanitario.

6.14.3 Actividades de aprendizaje y habilidades a conseguir.

a) Elaboracién de un programa de garantia de calidad en un area de
trabajo de la Unidad de Radiofarmacia.

b) Seguimiento de los programas de garantia de calidad en las diver-
sas actividades de la Unidad de Radiofarmacia.

c) Presentacién de resultados en control y garantia de calidad.

6.15 Proteccion radiolégica.
6.15.1 Actitudes a desarrollar.

El residente de Radiofarmacia debera ser consciente de la respon-
sabilidad que conlleva el uso de radiaciones ionizantes y de la impor-
tancia del conocimiento y aplicacion de las normas basicas de protec-
cion radiolégica.

6.15.2 Conocimientos a adquirir.

a) La naturaleza y la interaccion de las radiaciones ionizantes, sus
riesgos y la prevencion de los mismos.

b) Los fundamentos fisicos, tecnolégicos y de operacion de las insta-
laciones radiactivas de diagndstico, terapia e investigacion con fuentes no
encapsuladas, asi como del proyecto y los procedimientos de operaciéon y
control de los mismos.

c¢) La normativa técnico-legal de aplicaciéon a la explotacion de las
instalaciones radiactivas, la documentacion preceptiva y los limites y
condiciones impuestos en la autorizaciéon concedida.

6.15.3 Actividades de aprendizaje.

El residente de Radiofarmacia participara, en colaboraciéon con el
servicio de Proteccion Radiolégica, en las actividades relacionadas con la
dosimetria personal y de areas, la gestién de los residuos radiactivos y
procedimientos de descontaminacion.

7. Conocimientos practicos. Rotaciones. Capacitacion
como supervisor

7.1 Conocimientos practicos.
7.1.1 Primer ano de residencia:
A) Primer semestre:

Formacién general basica practica en las técnicas de preparacion
extemporanea y control de calidad de radiofarmacos para iniciar la activi-
dad en la Unidad de Radiofarmacia.

a) Solicitud y adquisicion de radiofarmacos:

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

b) Trabajo en condiciones asépticas:

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

Monitorizacion ambiental: controles biol6gicos, control de particulas,
presion en las salas, temperatura, flujo, humedad, renovaciones, etc.

c¢) Trabajo en condiciones de seguridad radiologica:

Normas para limitar la dosimetria de radiacion del personal.
Técnicas de descontaminacién de material, equipos y personal.
Medida de la dosimetria personal: Dosis efectiva. Dosis equivalente.
Monitorizacién de la contaminacién de superficies.

Monitorizacion de los niveles de radiacién ambiental.

Estanqueidad de las fuentes encapsuladas.

Gestioén interna de residuos radiactivos y biolégicos.

d) Legislacion y gestion de medicamentos:

Relacién con la Agencia Espaiola del Medicamento y Productos Sani-
tarios: Registros. Adquisicion via compasiva. Medicacién extranjera. Far-
macopea: Guias de Procedimientos Radiofarmacéuticos.

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

Farmacovigilancia.

Gestion y documentacion de medicamentos.

B) Segundo semestre:

a) Uso, mantenimiento y calibracién de equipos utilizados en radio-
farmacia:

Activimetro: Exactitud, estabilidad, linealidad y efecto geométrico.

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

Contadores de centelleo de Nal (Tl) (emisores ): Eficiencia, resolu-
cioén, linealidad, constancia, actividad minima detectable, estadistica de
contaje.

Radiocromatografo: Sensibilidad, resolucion, linealidad, estabilidad.

Contador de centelleo liquido (emisores R): Eficiencia, linealidad,
estabilidad, estadistica de contaje.

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

b) Preparacion extemporanea de radiofarmacos y su dispensacion.

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

Marcaje de todos los equipos usados en la Unidad de Radiofarmacia
con #"Tc (HMDP, MAA, HM-PAO, MIBI etc.), '"In (Octreétido) y otros.

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

Adecuacion de las preparaciones extemporaneas para su dispensa-
cién. Dispensacion.

Documentacion generada en todo el proceso.

c) Control de calidad de radiofarmacos (primera parte):

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

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

Control de calidad del generador de *Mo/*"Tc: Pureza quimica
(Al*, pH). Pureza radioquimica. y pureza radionucleidica (**Mo).
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Determinacion de la pureza radioquimica de todos los radiofarmacos
recibidos y preparados en la unidad de Radiofarmacia.

7.1.2 Segundo ano de residencia:
A) Primer semestre:

a) Control de calidad de radiofarmacos (segunda parte):

Controles fisicos: nimero y tamafo de particulas.

Controles bioldgicos: esterilidad y apirogeneidad.

La Cromatografia liquida de alta resolucién (HPLC): Equipos (bomba,
gradientes, inyector, columnas, detectores, etc.) Cromatografia de inter-
cambio i6nico. Cromatografia en fase reversa.

Técnicas colorimétricas.

Electroforesis.

b) Marcaje de elementos celulares de la sangre:

Marcaje de hematies con #™Tc («in vitro», «in vivo» e «in vivo-vitro») y
con *'Cr-cromato s6dico.

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

Marcaje de plaquetas con ''In-Oxina.

c) Control de calidad de los elementos celulares de la sangre:

Hematies: Ausencia de esferocitos.

Viabilidad de los leucocitos: Test de exclusién con Azul de Trypan.
Agregacion Plaquetaria.

Osmolaridad.

B) Segundo semestre:
a) Control de calidad de salas y cabinas:

Numero y tamaio de particulas.

Controles biolégicos: Bacterias y hongos. Unidades formadoras de
colonias.

Presion diferencial y tasa de renovacion del aire.

Compatibilizar proteccién del producto, sujeto y entorno.

Clasificacién de salas y cabinas. Criterios GMP.

b) Marcaje de proteinas y anticuerpos monoclonales:

Marcaje con *™Tc: Métodos directos e indirectos.

Marcaje con isétopos del yodo: (**'I, *1, '*T). Métodos oxidantes con
Iodogen, Cloramina T, Lactoperoxidasa.

Marcaje con '!'In - agentes quelantes.

c¢) Tecnicas «in vivo-vitro» y diagnéstico por imagen:

Hematologicas: Volumen plasmatico, Volumen celular, Eritrocinética,

Ferrocinética, Hemorragias digestivas, Test de Schilling, etc.
Nefroldgicas: Flujo plasmatico renal efectivo, Filtrado glomerular.
Otras técnicas: captacion tiroidea, tests gastroenterologicos, etc.
Técnicas de diagnostico por imagen.

7.1.3 Tercer aio de residencia:

A) Primer semestre:

a) Control de calidad de las proteinas marcadas:
Separacion por Sephadex, HPLC y otros agentes separadores.
Actividad biolégica e Inmunoreactividad.

b) Experimentacién animal:

Modelos compartimentales.

Estudios de biodistribucion.
Farmacocinética.

Programas de calculo.

c) Preparacion de equipos no comerciales:

Elaboracion propia de equipos en la Unidad de Radiofarmacia.

B) Segundo semestre:

a) Radioinmunoensayo:

Hormonas marcadas, Anticuerpos, Equilibrio de la reaccién, Calculo
de resultados.

b) Produccidn, gestion, distribucién y comercializacion de radiofar-
macos en unidades de radiofarmacia centralizadas.

c) Sintesis de radiofarmacos emisores de positrones y su control de
calidad:

Sintesis de *FDG y ''C-Metionina.
Produccion de *NH,, H,”0 y gases (C*0O,, C0).
Control de calidad de radiofarmacos PET.

d) Disefio y aplicacién de un programa de garantia de calidad.

7.2 Rotaciones por otros servicios/unidades.
7.2.1 Rotaciones obligatorias:

En un Servicio o Centro de Medicina Nuclear (entre cuatro y ocho
semanas).

La finalidad de esta rotacion es que el residente adquiera conocimien-
tos sobre la obtencién, tratamiento e interpretacion de imagenes, datos o
variaciones fisiopatologicas como resultado de la administraciéon de
radiofarmacos.

Esta rotacion se realizara, preferentemente, durante el segundo ano.

En un Centro/Unidad productor de radiofarmacos emisores de posi-
trones (PET) (entre uno y tres meses).

La finalidad de esta rotacion es que el residente adquiera conocimien-
tos necesarios para la produccién, sintesis y control de calidad de radio-
farmacos emisores de positrones.

Esta rotacion se realizara, preferentemente, durante el tercer ano.

7.2.2. Rotaciones electivas: Su duracién y nimero se propondra por el
tutor en coordinacién con el residente y previo acuerdo de la comision de
docencia.

En un Servicio de Proteccién Radiolégica.

La finalidad de esta rotacion es que el residente adquiera conoci-
mientos de dosimetria, proteccién radiolégica y gestion de residuos
radiactivos.

Esta rotacion se realizara, preferentemente, durante el primer ano.

En un Centro con la dotacion adecuada para que el residente adquiera
conocimientos tedérico-practicos basicos de la Técnicas Cromatograficas
y Radioanaliticas.

Esta rotacion se realizara, preferentemente, durante el primer ano.

En un Servicio de Farmacia Hospitalaria para que el residente adquiera
conocimientos relativos a la gestiéon de medicamentos aplicables poste-
riormente a la Radiofarmacia.

Esta rotacion se realizara, preferentemente, durante el primer afo.

En una Unidad Central de Radiofarmacia para que el residente com-
plete su formacion en aspectos de la especialidad relativos a la prepara-
cién, distribucion y comercializacion de radiofarmacos en unidades cen-
tralizadas.

Esta rotacion se realizara, preferentemente, durante el tercer afno.

7.3 Capacitacion como supervisor de instalaciones radiactivas.

A lo largo del periodo formativo, los residentes de Radiofarmacia
adquiriran la capacitacién como Supervisor de Instalaciones Radiactivas
en los términos establecidos por la legislacion vigente.

Dado que segun informe emitido el 19 de abril de 2006, por el Consejo
de Seguridad Nuclear, el presente programa se adecua a las recomenda-
ciones contenidas en la «Guia del Consejo de Seguridad Nuclear GSN-5.12
Homologacién de cursos de formacion de supervisores y operadores de
instalaciones radiactivas», los gerentes/directores de las instituciones
sanitarias en las que se imparte esta especialidad, deberan solitar a dicho
Consejo la homologacion de sus centros con el fin de facilitar que los
profesionales que lo superen, obtengan las licencias otorgadas por el
mencionado organismo en aplicacion de lo dispuesto en el articulo 55 del
Real Decreto 1836/1999, por el que se aprueba el reglamento sobre insta-
laciones nucleares y radiactivas.

7.4 Otras actividades.

Los residentes podran realizar, a propuesta del tutor y previo acuerdo
de la comisién de docencia, cursos u otras actividades complementarias
relacionados con la especialidad.

Anexo I al programa formativo de la especialidad de Radiofarmacia
PROGRAMA TEORICO
I.  Conceptos generales

Temal. Elnicleo atémico.—Introduccion. Constituyentes del nicleo.
Nucleidos. Clasificacion de los nucleidos. Carta de nucleidos. Energia de
enlace y estabilidad nuclear. Fuerzas nucleares de saturaciéon. Modelos
nucleares.

Tema 2. Desintegracion radiactiva.—Introduccion. Particulas y radia-
ciones emitidas por los radionucleidos. Ley fundamental de la desintegra-
cién radiactiva. Unidades de radiactividad. Periodo de semidesintegra-
cién y vida media. Transformaciones radiactivas en cadena. Equilibrio
radiactivo.

Tema 3. Particulas y radiaciones.—Desintegracion alfa: Caracteristi-
cas. Esquemas de desintegracion alfa. Espectros de energias. Desintegra-
cion beta: Espectro de energias. Formas de desintegracion beta. Captura
electréonica. Esquemas de desintegracion beta. Emision gamma: Natura-
leza de la radiacién electromagnética. Proceso de conversion interna.
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Transiciones isoméricas. Esquemas de desintegracion de isomeros
nucleares.

Tema 4. Interaccién de la radiacién con la materia.—Introduccion.
Mecanismos de interaccién. Poder de frenado. Ionizacion especifica.
Alcance. Curvas de Bragg. Bremmstrahlung. Proceso de aniquilamiento.
Autoabsorcion. Efecto fotoeléctrico. Efecto Compton. Efecto de produc-
cién de pares. Ley exponencial de atenuacion.

Tema 5. Instrumentacion (i).-Introduccion. Propiedades generales
de los detectores. Parametros que deben optimizarse: Eficiencia de una
medida. Tiempos asociados a la medida. Constante de tiempo. Duracién
del impulso. Altura del impulso. Determinacion de energias.

Tema 6. Instrumentacién (ii).—Introduccién. Clasificacién de los
detectores. Sistemas de deteccion basados en la ionizacion de gases.
Detectores de centelleo. Detectores de semiconductores. Otros sistemas
de medida.

Tema 7. Espectrometria gamma.-Fundamento de la espectrometria
gamma. Analizador de impulsos. Espectro diferencial e integral. Espec-
trometro monocanal y multicanal. Calibrado de un espectrémetro.
Medida de mezclas de radionucleidos emisores gamma. Aplicaciones.

Tema 8. Espectrometria de centelleo liquido.—Fundamento. Ventajas
de esta técnica. Métodos de normalizacién para la correccion de la extin-
cién. Medida de muestras beta con doble marcado.

Tema 9. Errores en las medidas de radiactividad.—-Introduccion.
Fuentes de error en las medidas de radiactividad. Factores que afectan a
la eficiencia del detector. Calibrado del mismo. Estadistica aplicada a las
medidas radiactivas. Errores absolutos y relativos. Distribucién 6ptima
de los tiempos de medida.

Tema 10. Calibracion y uso de activimetros.—Introduccion. Funcio-
namiento y utilizacion. Factor de calibracion y geometria de referencia:
Su determinacion. Proceso de medida de una fuente.

II. Radiobiologia y proteccion radiolégica

Tema 11. Magnitudes y unidades radiologicas.—Exposicién: Roent-
gen. C/Kg. Energia cedida: Kerma. Dosis absorbida: Rad. Gray. Eficacia
biolégica relativa y factor de calidad. Dosis equivalente: Rem. Sievert.

Tema 12. Efectos biolégicos de las radiaciones.-Introduccion.
Accién de las radiaciones en los sistemas biolégicos: Efectos a nivel mole-
cular. Efectos a nivel celular y tisular. Efectos a nivel de individuo y de
especie. Efectos somaticos estocasticos y no estocasticos. Efectos gené-
ticos. Efectos retardados. Efectos acumulativos.

Tema 13. Dosimetria.-Introduccién. Factores de los que depende la
dosis. Grupos de poblacion. Limites anuales de dosis (LAD). Operacion
planificada. Dosis acumulada. Tiempo de permanencia. Control de la
dosis. Dosimetria personal y de area. Criterio ALARA.

Tema 14. Contaminaciéon ambiental e interna.—Introduccién. Conta-
minacién de fluidos. Constantes fisiologicas. Concentraciéon maxima
admisible (CMA). Indices de nivel de peligrosidad y de nivel global de
riesgo. Contaminaciones superficiales. Control de las contaminaciones.
Carga organica maxima permisible. Vias de contaminacién. Periodos de
semieliminacion biolégico y efectivo. Clasificacion de los radionucleidos
segun su radiotoxicidad.

Tema 15. Técnicas de proteccién radiologica.—Introduccion. Técni-
cas de proteccion contra las radiaciones externas. Materiales empleados
en el blindaje de particulas y radiaciones. Calculo de espesores de blin-
daje. Diagramas de isodosis. Proteccion radiologica ocupacional. Clasifi-
cacion de las zonas de trabajo y su control radiolégico. Manipulacion de
fuentes. Proteccion del personal profesional expuesto y del publico en
general. Manipulacion sin riesgo de radionucleidos. Residuos radiactivos.
Almacenamiento de fuentes radiactivas.

Tema 16. Legislacion y reglamentacion sobre instalaciones radiacti-
vas y proteccion radiolégica.—Desarrollo de la legislacion nuclear en
Espana. Reglamento de Instalaciones Nucleares y Radiactivas. Autorizacién
de Instalaciones. Documentacién. Licencias de Operador y de Supervisor.
Inspeccioén de las Instalaciones Radiactivas. Diario de operacion e informes.
El Consejo de Seguridad Nuclear. Reglamento sobre Proteccién Sanitaria
contra las Radiaciones Ionizantes. Legislacion sobre criterios de calidad en
Medicina Nuclear y sobre proteccién radiologica de las personas sometidas a
radiaciones ionizantes con ocasién de exposiciones médicas.

Tema 17. Obtencion de radionucleidos.—Reacciones nucleares. Reac-
tor nuclear. Ciclotrén. Dianas.

III. Radiofarmacia general

Tema 18. Introduccion.—Concepto de Radiofarmacia. Ambito de la
Radiofarmacia. Relacién con otras actividades. Situacién actual.

Tema 19. Radiomarcaje de moléculas.—Trazadores para uso «in vivo»
e «in vitro». Radionucleidos utilizados. Marcajes in vivo e in vitro. Purifi-
cacion. Actividad especifica. Conservacion y degradacion de trazadores
radiactivos (decay, radiolisis, autorradiolisis).

Tema 20. Principios de radiofarmacia.—Definicién de radiofarmaco.
Caracteristicas del radiofarmaco ideal (energia de emision, decay, inercia
metabolica, disponibilidad, vida media efectiva). Mecanismo de localiza-
cién de los radiofarmacos. Organo diana.

Tema 21. Formulacién de radiofarmacos.—Formulacién de produc-
tos radiofarmacéuticos: principios activos, componentes esenciales y
excipientes. Conservaciéon. Estabilidad. Acondicionamiento. Formas far-
macéuticas: capsulas, inyectables, soluciones orales, suspensiones, gases
y aerosoles. Normas de Farmacopea.

Tema 22. Fisico-quimica radiofarmacéutica.—Cinética del proceso de
marcaje. Cinética de degradacion de radiofarmacos. Coloides. Suspensio-
nes. Isotonia.

Tema 23. Generadores de radionucleidos.—Introduccion. Principios
de un generador. Generador de “Mo/*™Tec. Otros generadores (*'*Sn/!**"In,
SIRb/AI™Kr, 8Ge/®Ga).

Tema 24. Control de calidad de un generador.—Caracteristicas fisico-
quimicas del eluido. Esterilidad y apirogenicidad. Deteccion de contami-
nantes quimicos y radionucleidicos. Técnicas.

Tema 25. Quimica del tecnecio. Generalidades.—Caracteristicas de
los metales de transicion. Propiedades quimicas de los elementos del
grupo VII. Estados de oxidacién. Propiedades redox. Especies iénicas.
Diferencias entre la quimica del tecnecio y la del renio.

Tema 26. Estados de oxidacién del tecnecio y sus principales com-
puestos.—Estados de oxidacion (VII) y (VI). Compuestos con ligandos
oxo. Estado de oxidacion (V). Compuestos con el nucleo «[TcO]**». Com-
puestos con el ntcleo «[TcO,]*». Nitruros y otros compuestos. Estados de
oxidacion (IV) y (IIT). Compuestos con ligandos conteniendo nitrégeno,
oxigeno y azufre. Compuestos con enlaces metal-metal. Estados de oxida-
cion (I y (I). Compuestos con fosfinas e isonitrilos. Carbonilos.

Tema 27. Procesos quimicos en un equipo.—Descripcion general de un
equipo. Funciones de los componentes: Reductor, ligando, ligando secun-
dario, antioxidantes, tampones, otros. Principales reductores y aditivos.

Tema 28. Radiofarmacos tecneciados (primera parte).—Radiofarma-
cos de perfusién cerebral: Exametazina (HM-PAO), Bicisato (ECD).
Radiofarmacos de perfusion miocardica: 2-Metoxi-isobutil-isonitrilo
(MIBI), Tetrofosmina. Radiofarmacos del sistema vascular: Albumina
humana. Radiofarmacos de perfusion pulmonar: Macroagregados y
microesferas de albimina (MAA).

Tema 29. Radiofarmacos tecneciados (segunda parte).—Radiofarma-
cos del sistema 6seo: Derivados del acido fosforico (MDP, HEDP, PYP, etc).
Radiofarmacos del estudio de la funcién renal: Acido dimercaptosucci-
nico (DMSA), acido dietilentriaminopentaacético (DTPA), mercaptoace-
tiltriglicina (MAG-3®). Radiofarmacos del sistema hepatobiliar: Comple-
jos con derivados del acido iminodiacético (IDAs), coloides.
Radiofarmacos del sistema linfatico: Nanocoloides y microcoloides.
Radiofarmacos de segunda generacién: Conceptos generales. Compues-
tos con péptidos y anticuerpos.

Tema 30. Radiofarmacos tecneciados en investigaciéon.—Nuevos
entornos de coordinacién: Nitruros. Carbonilos. Combinaciones de dife-
rentes ligandos: Compuestos ‘3+1’ y otras combinaciones. Investigacion
en radiofarmacos de segunda generacion. Preparacion mediante quelatos
bifuncionales. Péptidos. Aplicaciones en oncologia. Los compuestos de
185Re y 1%Re para aplicaciones terapéuticas.

Tema 31. Radioyodacion.—Introduccion. Quimica y radioisétopos del
Iodo. Radioyodacién. Mecanismos de marcaje: Intercambio isotépico,
sustitucion electrofilica, sustitucion nucleofilica, adicion al doble enlace.
Métodos de Radioyodacion. Métodos de purificacion. Otras técnicas de
marcaje. Degradacion y conservacion de radiofarmacos yodados.

Tema 32. Radiofarmacos yodados.-lIoduro sodico (*31, '#I). Albu-
mina sérica yodada (**I). Orto-iodohipurato sédico (**’I, **I). Metaiodo
bencil guanidina (***[, 3'T). Noriodocolesterol (**). Ioflupano (**I).

Tema 33. Radiofarmacos del indio (*'In).—Quimica del Indio. Mar-
caje de péptidos y proteinas. Quelatos bifuncionales.

Tema 34. Descripcion monografica de radiofarmacos del 'in.—Pen-
tetato de indio (*"In-DTPA), cloruro de indio, oxinato de indio, anticuer-
pos monoclonales, péptidos.

Tema 35. Radiofarmacos de uso terapéutico.—Fosfato sédico (*P),
cloruro de estroncio (*Sr), sales de Itrio (*°Y) coloidal, Hidroxietilendifos-
fonato (***mSm), anticuerpos (*’Y). Otros emisores beta.

Tema 36. Otros radiofarmacos.—Radiofarmacos de selenio ("Se):
Selenocolesterol, acido tauroselenocolico. Radiofarmacos de cromo
(°'Cr): Edetato de cromo, cromato sédico. Otros radiofarmacos de uso
diagnéstico: Citrato de galio (*Ga), cloruro de talio (*"'T1), citrato de hie-
rro (*’Fe), cloruro de calcio (*'Ca), capsulas de cianocobalamina (*’Co),
Gases radiactivos: xenon (***Xe), kripton (*"Kr), microparticulas de car-
bono-tecnecio (*™Tc).

Tema 37. Radiofarmacos aut6logos.—Proteinas séricas. Células san-
guineas marcadas (hematies y leucocitos). Plaquetas. Células intactas y
desnaturalizadas. Radionucleidos precursores utilizados. Métodos de
marcaje y control.
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Tema 38. Control de calidad de los radiofarmacos (i)-Pruebas fisico-
quimicas: estado fisico, pH, tonicidad, tamafo de particula, pureza qui-
mica. Pruebas biolégicas: esterilidad, apirogenicidad, toxicidad, biodistri-
bucion. Métodos.

Tema 39. Control de calidad de los radiofarmacos (ii).—Pruebas
radiolégicas: concentracion radiactiva, pureza radioquimica, pureza
radionucleidica, actividad especifica. Métodos.

Tema 40. Determinacién de la pureza radioquimica de los radiofar-
macos.—Cromatografia en capa fina. Cromatografia en columna. Croma-
tografia liquida de alta resolucién. Otras técnicas: Electroforesis, filtra-
cién, extraccion liquido-liquido.

Tema 41. Determinacion de la estructura de los compuestos forma-
dos con *"Tc.—Sintesis de compuestos con el nicleo *Tc. Ventajas e
inconvenientes. Sintesis de los compuestos homoélogos de renio. Ventajas
e inconvenientes. Espectroscopia de masas-Electroespray.

Tema 42. Radiofarmacologia.—Conceptos generales. Procesos
LADME. Aspectos farmacocinéticos y farmacodindmicos. Vida media
efectiva. Biodisponibilidad y bioequivalencia. Dosimetria interna.

Tema 43. Diseno de un radiofarmaco.—Organo a estudiar. Estructura
de lamolécula. Radionucleido a emplear. Marcaje y conservacion. Farma-
cocinética, dosimetria interna y toxicidad. Vida media efectiva. Valora-
cién preclinica y clinica.

IV. Radiofarmacia PET

Tema44. Producciéon de radionucleidos emisores de positrones. Pro-
duccion de radionucleidos emisores de positrones en ciclotrones: ''C, *N,
50, 8F. Reacciones nucleares mas favorables. Otros radionucleidos.
Obtencién de radionucleidos emisores de positrones mediante generado-
res: “Sc, "Mn, Cu, ®Ga, ™As, %Rb, *I.

Tema45. Automatizaciony robotizacion en radioquimica PET.—Siste-
mas automaticos y semiautomaéticos. Componentes mecanicos y electro-
nicos basicos: valvulas, detectores, sensores, medidores y reguladores de
flujo, presion y temperatura; sistemas de control.

Tema 46. La unidad de radiofarmacia PET.—-Disefno y equipamiento.
Caracteristicas diferenciales. Principios generales de aseguramiento y
control de calidad de radiofarmacos PET.

Tema 47. Radiofarmacos marcados con *F.—-Principios generales de
sintesis de radiofarmacos marcados con *F. Sintesis nucleofilica y electro-
filica. Estrategias de sintesis. Descripcion monografica (estructura; sinte-
sis; formulacion; forma farmacéutica; control de calidad; mecanismo de
accién; farmacocinética; indicaciones y posologia; contraindicaciones y
precauciones; interacciones e interferencias medicamentosas o de otro
tipo; efectos secundarios; dosimetria) de: *F-fluorodesoxiglucosa, *F-fluo-
ruro, F-DOPA. Otros radiofarmacos fluorados.

Tema 48. Radiofarmacos marcados con 'C.-Principios generales de
sintesis de radiofairmacos marcados con 'C. Trampas criogénicas y de tamiz
molecular. Precursores primarios y secundarios: ''CO,, "CH,, "'C-metil tri-
flato. Estrategias de sintesis. Sintesis en solucion, en fase solida y en loop.
Descripcion monogréfica (estructura; sintesis; formulacion; forma farmacéu-
tica; control de calidad; mecanismo de accion; farmacocinética; indicaciones
y posologia; contraindicaciones y precauciones; interacciones e interferen-
cias medicamentosas o de otro tipo; efectos secundarios; dosimetria) de L-
metionina (metil['C]), O-metil[! C]racloprida. Otros radiofarmacos marca-
dos con 'C.

Tema49. Radiofirmacos marcados con N y *O.-Principios generales
de sintesis de radiofarmacos marcados con N y 0. Descripcién monogra-
fica (estructura; sintesis; formulacion; forma farmacéutica; control de cali-
dad; mecanismo de accién; farmacocinética; indicaciones y posologia;
contraindicaciones y precauciones; interacciones e interferencias medica-
mentosas o de otro tipo; efectos secundarios; dosimetria) de *N-amoniaco,
50-agua, gases marcados con *O: *O-monéxido de carbono.

Tema 50. Sistemas de adquisicion y procesamiento de imagen.—
Tomoégrafos PET y PET-CT: principios de funcionamiento; tipos de crista-
les y caracteristicas diferenciales; adquisicion 2D y °D; procesado. Tomo-
grafos para pequenos animales: microPET.

Tema 51. Latomografia de emision de positrones en investigacion.

Investigacion traslacional. Aplicacion de los radiofarmacos PET a I+D
de nuevos farmacos. Estudios de competicion: «drug challenge studies».
Estudios de microdosificacién. Analisis de metabolitos. Analisis dina-
mico de los datos. Visualizacién «in vivo» de la expresiéon de los genes
mediante tomografia de emision de positrones: «PET-reporter genes».
Combinacion de estudios PET-microPET y autorradiografia digital cuan-
titativa de cuerpo entero. Marcajes dobles.

V.  Radiofarmacia industrial

Tema 52. Produccién de radiofarmacos.—Preparacion de radiofarma-
cos, radionucleidos precursores y generadores. Proceso de produccion y
métodos. Control de materias primas, productos intermedios y producto
final. Acondicionamiento.

Tema 53. Equipos.—Preparacion de equipos. Control de materias pri-
mas, productos intermedios y producto final.

Tema 54. Registro y autorizacion de radiofarmacos.—Los productos
radiofarmacéuticos como especialidades farmacéuticas. Registro: prue-
bas de calidad, seguridad y eficacia. Distribucién y comercializacion.

VI. Aplicaciones clinicas

Tema 55. Exploraciones diagnésticas sin imagen (primera parte).—
Caracteristicas de los tests «in vivo-vitro». Eritrocinética, Volumen eri-
trocitario, Volumen plasmatico, Ferrocinética, Captacion y descarga
tiroidea.

Tema 56. Exploraciones diagnosticas sin imagen (segunda parte).—
Pruebas funcionales renales: Filtrado glomerular, Flujo plasmatico renal
efectivo. Pruebas funcionales digestivas: Test de Schilling, Pérdidas san-
guineas digestivas, Pérdidas proteicas digestivas, Pruebas del aliento.

Tema 57. Exploraciones diagndsticas por la imagen (primera
parte).—Gammacamara: Funcionamiento y tipos. Exploraciones estaticas
y dinamicas; planares y tomograficas.

Tema 58. Exploraciones diagnésticas por la imagen (segunda
parte).—Anatomia, fisiopatologia, radiofarmacos y aplicaciones clinicas
en: Sistema 6seo-articular, Sistema cardiovascular y Sistema nervioso
central.

Tema 59. Exploraciones diagnésticas por la imagen (tercera parte).—
Anatomia, fisiopatologia, radiofarmacos y aplicaciones clinicas en: Sis-
tema hepato-biliar, bazo, Sistema uro-renal y Pulmoén.

Tema 60. Exploraciones diagnosticas por la imagen (cua rta parte).—
Anatomia, fisiopatologia, radiofarmacos y aplicaciones clinicas en: Sis-
tema endocrino; Aparato digestivo, Procesos infecciosos, tumorales e
inflamatorios.

Tema 61. Radioterapia metabodlica.—Principios de la radioterapia
metabdlica. Hipertiroidismo y cancer de tiroides. Policitemia vera. Feo-
cromocitomas y tumores adrenérgicos. Tratamiento del dolor oncolégico.
Futuras perspectivas.

Tema 62. Otros usos de los radionucleidos.-Técnicas analiticas.
Radioterapia. Densitometria. Esterilizacion por radiaciones. Irradiacion
de alimentos. Gammagrafia industrial.

Tema 63. Reacciones adversas a los radiofarmacos.—Inducciéon de
respuestas adversas. Alteraciones yatrogénicas en la biodistribucion del
radiofarmaco. Generacion de elementos téxicos. Alteraciones debidas a
la via de administracion del radiofarmaco. Defectos de los radiofarmacos.
Farmacovigilancia y control de defectos en radiofarmacos.

Tema 64. Normas de correcta preparacion radiofarmacéutica.—Nor-
mas de Correcta Preparaciéon Radiofarmacéutica a nivel industrial y hos-
pitalario. Personal. Higiene. Procedimientos y protocolos. Documenta-
cion y registros. Dispensacién y distribucion.

Tema 65. Informacién de radiofarmacos.—Fuentes de consulta: ficha
técnica y prospecto. Catalogo de Especialidades y bancos de datos. Bole-
tin de informacién. Guia Farmacoterapéutica.

Tema 66. Gestién de los radiofarmacos.—Criterios técnicos en la elec-
cion de radiofarmacos. Adquisicion de radiofarmacos. Planificaciéon y con-
trol de existencias.

Tema 67. Unidad de radiofarmacia.—Concepto y tipos de Unidad de
Radiofarmacia. Disefio de una Unidad de Radiofarmacia. Normativa
interna de funcionamiento. Recepcion y control de radionucleidos, con-
trol de residuos radiactivos, preparacion y control de calidad de radio-
farmacos, dosimetria.

Tema 68. Legislacion.—Legislacion sanitaria, comunitaria y espafnola,
aplicable a los radiofarmacos: produccién industrial, ensayos clinicos,
registro sanitario, distribucién, farmacopea, farmacovigilancia, otros
aspectos. Disposiciones comunitarias y espafiolas sobre sustancias radiac-
tivas, instalaciones y proteccion radiolégica.
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RESOLUCION de 7 de septiembre de 2007, de la Secre-
taria General Técnica, por la que se emplaza a los inte-
resados en el procedimiento abreviado n.° 320/2007,
interpuesto por dona Juana Teresa Gonzdlez Navarro,
sobre consolidacion de empleo para seleccion y provi-
sion de plazas de ATS/DUE, convocado por Orden de 4
de diciembre de 2001.

De conformidad con lo establecido en el art. 49 de la Ley 29/1998,
de 13 de julio, reguladora de la Jurisdicciéon de lo Contencioso-Adminis-
trativo, se participa que ante el Juzgado Central de lo Contencioso Admi-
nistrativo nimero uno de Madrid, se tramita procedimiento Abreviado
nimero 320/2007, promovido por dona Juana Teresa Gonzalez Navarro,
contra Orden de 27 de octubre de 2006 y contra la Orden de 12 de diciem-
bre de 2006, por la que se publica la lista definitiva de plazas adjudicadas
en el primer proceso y por la que se publica la segunda asignacién de



