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1. DENOMINACION OFICIAL (R. DTO. 2707/1982)
DE LA ESPECIALIDAD Y REQUISITOS

Radiofarmacia.

Duracion: 2 anos.
Licenciaturas previas: Farmacia y Ciencias Quimicas.

2. DEFINICION DE LA ESPECIALIDAD

La Radiofarmacia es la aplicacién de la practica farmacéutica al es-
tudio, preparacién, control y dispensacién de los medicamentos radio-
farmacos, tanto en su vertiente industrial como hospitalaria.

3. OBJETIVOS

El especialista o experto en Radiofarmacia, en el conjunto de funcio-
nes y actividades encaminadas a impulsar la utilizacién racional de los
medicamentos radiofdrmacos, ha de ser capaz de:

a) Establecer criterios y desarrollar métodos para realizar una ade-
cuada seleccién de medicamentos radiofarmacos en el hospital, tenien-
do en cuenta su eficacia, seguridad, calidad y costo.

b) Gestionar la adquisicién y establecer normas para el almacena-
miento y conservacion de los medicamentos radiofarmacos en el hospi-
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tal, con el fin de cubrir adecuadamente las necesidades del hospital y
asesorar sobre la adquisicién de material sanitario necesario para su
propia actividad.

c) Elaborar y establecer el protocolo necesario para el control de
calidad de los medicamentos radiofarmacos.

d) Establecer la dosimetria adecuada, seleccionar la dispensacién,
distribucién y utilizacién del medicamento radiofarmaco adecuado de
acuerdo con las caracteristicas del hospital.

e) Organizar y realizar la informacién de los medicamentos radio-
farmacos dirigida a la solucién de diferentes problemas.

f) Llevar a cabo actividades, en colaboracién con el resto del perso-
nal sanitario, con el fin de que cada paciente reciba una adecuada cali-
dad asistencial.

g) Realizar estudios sobre la utilizacién de los medicamentos ra-
diofarmacos.

h)  Impulsar, coordinar y participar en programas que lleven a cabo
un mayor conocimiento sobre los medicamentos radiofarmacos, en en
general en todas aquellas actividades que puedan contribuir a una utili-
zacion racional de los medicamentos radiofsrmacos.

i) Llevar a cabo actividades docentes y/o formativas.

j) Llevar a cabo actividades investigadoras en 4reas relacionadas
con su actividad profesional.

k) Gestionar las funciones de la unidad de radiofarmacia del hospi-
tal.

1) Establecer las relaciones con los 6rganos directivos del hospital y
formar parte de las Comisiones en las que sus conocimientos y experien-
cia sean necesarios o de utilidad, asf con establecer vias de comunica-
cién con otros profesionales sanitarios.

m)  Establecer un programa de Control de Calidad interno de la
unidad y participar en programas de Garantia de Calidad Asistencial y
Gerencial en los que su competencia pueda ser de utilidad.

n) Conocer y aplicar las normas basicas sobre Proteccién Radiolé-
gica.

o) Participar en los programas de farmacovigilancia.

4. DESARROLLO DEL PROGRAMA
4.1. SELECCION DE MEDICAMENTOS RADIOFARMACOS
A) Actitudes a desarrollar

El residente en Radiofarmacia, ha de asumir la importancia de la se-
leccién de los medicamentos radiofarmacos para su elaboracién en el
contexto de la base necesaria para promover el uso racional de los ra-
diofarmacos, y la importancia de la evaluacién y seguimiento de dicho

proceso, mediante el desarrollo de las siguientes actitudes basicas:

a) Comprender la necesidad de tener argumentos sélidos para jus-
tificar y convencer a otros profesionales sanitarios de la necesidad del
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inicio y seguimiento de un proceso de evaluacién de medicamentos ra-
diofarmacos.

b) Ser consciente de que la seleccién de los medicamentos radio-
farmacos implica, en general, un proceso destinado a promover el uso
racional de los mismos, siendo la Guia Farmacoterapéutica parte esen-
cial de éste.

c) Mantener un espiritu critico basado en la informacién cientifica
y en la realidad asistencial. .

d) Comprender la importancia de las vinculaciones profesionales
de la unidad de Radiofarmacia como parte indispensable en la seleccién
de los medicamentos radiofdrmacos a través de la Comisién de Farma-
cia y Terapéutica.

B) Conocimientos a adquirir
El residente de Radiofarmacia debera conocer:

a) El concepto de seleccién de los medicamentos radiofdarmacos
como proceso multidisciplinar y participativo, que garantice la disponi-
bilidad de los medicamentos radiofarmacos necesarios, basados en cri-
terios de eficacia, seguridad, calidad y costo.

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

c¢) La metodologia de la seleccién de los medicamentos radiofarma-
cos basaba los criterios objetivos de los servicios del hospital que de-
manden tales radiofarmacos.

d) El analisis de la realidad del hospital.

e) La Guia Farmacoterapéutica.

C) Actividades de aprendizaje

El residente en Radiofarmacia, participara en las diferentes activida-
des relacionadas con la seleccién de medicamentos radiofarmacos du-
rante un periodo no inferior a tres meses, que puede ser simultaneo con
el aprendizaje en otras actividades.

En esta etapa debera adquirir experiencia en:

a) Aplicacién de métodos, basados en criterios objetivos, para la se-
leccién de medicamentos radiofarmacos.

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

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

d) La actualizacién de la Guia Farmacoterapéutica.
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4.2. ADQUISICION, ALMACENAMIENTO Y CONSERVACION
DE LOS MEDICAMENTOS RADIOFARMACOS

A) Actitudes a desarrollar

El residente de Radiofarmacia debe de asumir la importancia del co-
rrecto almacenamiento y conservacién de los medicamentos radiofar-
macos, y del material sanitario en relacién con su utilizacién, asi como
las implicaciones legales de la adquisicién y recepcién de los mismos.

B) Conocimientos a adquirir

El residente de Radiofarmacia, en relacién con los medicamentos ra-
diofarmacos, asi como de material sanitario, debera conocer:

a) Las fuentes de adquisicién y los métodos de seleccién de provee-

b) Los procedimientos para la adquisicién.

c) Los sistemas de control en la recepcién.

d) Las normas para el correcto almacenamiento.

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

C) Actividades de aprendizaje
El residente de Radiofarmacia debera participar en:

a) Proceso de adquisicién.

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

c) El establecimiento de existencias e indices de rotacién.

d) La elaboracién de informes en relacién con las condiciones de
conservacién y almacenaje, dirigidos al personal implicados en su utili-
zacion.

4.3.  PREPARACION Y CONTROL DE CALIDAD
DE LOS MEDICAMENTOS RADIOFARMACOS
Y PRECAUCIONES ESPECIALES

A) Actitudes a desarrollar
El residente de Radiofarmacia debe ser consciente de su responsabi-
lidad profesional en la preparacién y control de calidad de los diferentes

radiofarmacos, garantizando a través de éstos procedimientos que las
preparaciones efectuadas sean de calidad, seguras y eficaces.
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B) Conocimientos a adquirir

El residente de Radiofarmacia, durante su formacién, debera cono-
cer:

a) Las normas de buena practica radiofarmacéutica.

b) Los conocimientos sobre la radioquimica de los medicamentos
radiofarmacos.

c) Las técnicas necesarias para la correcta preparacién de radiofar-
macos a partir de generadores, equipos reactivos, muestras autdlogas, y
precursores.

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

e) Los controles de evaluacién de la viabilidad y funcionalismo ce-
lular.

f) La dosimetria interna y dosis efectiva equivalente debida a los di-
ferentes medicamentos radiofarmacos.

g) La gestion de residuos radiactivos.

C) Actividades de aprendizaje

El residente de Radiofarmacia, durante un periodo no inferior a
veinte meses, que puede estar solapado con el aprendizaje en otras acti-
vidades, debera participar en:

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

b) Preparacién de medicamentos radiofarmacos.

c) Dosimetria debida a la administracién de radiofarmacos.

d) Realizacién de técnicas de marcaje celular.

e) Realizacion de controles de calidad para los diferentes medica-
mentos radiofarmacos. ,

f) Participacién en el desarrollo de programas para la gestién de re-
siduos radiactivos.

4.4, DISPENSACION Y DISTRIBUCION
A) Actitudes a desarrollar

El residente de Radiofarmacia debera asumir la dispensacién de ra-
diofarmacos como una responsabilidad bésica 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.
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B) Conocimientos a adquirir
El residente de Radiofarmacia debera conocer:

a) Los distintos sistemas de dispensacién-distribuciéon de radiofar-
macos, con las ventajas e inconvenientes de cada uno de ellos.
b) Los parametros de evaluacién de los sistemas de distribucién.

C) Actividades de aprendizaje

El residente de Radiofarmacia debe adquirir experiencia, durante un
periodo no inferior a seis meses, que puede ser simultdneo con otras ac-
tividades, en:

a) Sistemas de distribucién de radiofarmacos en dosis unitarias y
multiples.
b) Interpretar y verificar las 6rdenes médicas.

4.5. INFORMACION DE MEDICAMENTOS RADIOFARMACOS
A) Actitudes a desarrollar

El residente de Radiofarmacia debera apreciar la importancia de la
informacién de los radiofarmacos, como base para la resolucién de pro-
blemas diagnésticos y terapéuticos de los pacientes y para promover el
uso racional de los radiofarmacos.

B) Conocimientos a adquirir
El residente en Radiofarmacia, debera conocer:

a) Las fuentes de informacién y su manejo.

b) Las técnicas de seleccién de fuentes bibliograficas.

c) Los criterios de evaluacién de la literatura cientifica.

d) Las técnicas de bisqueda de la informacion.

e) Los sistemas eficaces para proporcionar informacién a los profe-
sionales sanitarios y a los pacientes.

f) Las técnicas para la elaboracion y difusién de la informacién.

C) Actividades de aprendizaje
El residente de Radiofarmacia participara en las diferentes activida-
des relacionadas con la informacién de los medicamentos radiofarma-

cos durante un periodo no inferior a seis meses, que podra ser compar-
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tido con el destinado a otras actividades. Durante esta etapa deber4 ad-
quirir experiencia en:

a) La seleccién de fuentes bibliograficas.

b) La realizacién de busquedas bibliograficas.

c) Laevaluacién de la literatura cientifica.

d) Buscar la informacién necesaria para la resolucién de consultas
relacionadas con el uso de los medicamentos radiofarmacos en los pa-
cientes, proporcionando una informacién objetiva, evaluada clinica-
mente y en tiempo real.

e) Elaboracién de normas sobre utilizacién de medicamentos.

f) La elaboracién de informes sobre evaluacién de medicamentos
radiofarmacos.

4.6. ACTIVIDADES ASISTENCIALES
A) Actitudes a desarrollar

El residente de Radiofarmacia debera desarrollar una disposicién de
colaboracién activa con otros profesionales sanitarios implicados en la
atencién del paciente.

B) Conocimientos a adquirir
El residente de Radiofarmacia debera adquirir conocimientos sobre:

a) Aplicacién de los conocimientos adquiridos sobre la utilizacién
de radiofarmacos en los principales procesos patolégicos.

b) Aplicacién de los conocimientos adquiridos sobre biodistribu-
cién y farmacocinética.

c) Pruebas complementarias utilizadas para el diagnéstico y evolu-
cién de la enfermedad.

d) Bioestadistica y Epidemiologia.

C) Actividades de aprendizaje

El residente de Radiofarmacia deber4a adquirir, especialmente duran-
te el tiempo destinado a la preparacién y control de calidad de los radio-
farmacos, experiencia en:

a) Identificar, mediante la revisién de las 6rdenes médicas, los pro-
blemas relacionados con la aplicacién de los medicamentos radiofarma-
cos (aspectos dosimétricos, reacciones adversas, precauciones especia-
les, etc.).

b) Resolver problemas identificados.

c) Valorar las relaciones costo/beneficio, beneficio/riesgo, generadas
de la administracién de los radiofarmacos y las distintas alternativas.
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d) Comentar con el personal sanitario detalles sobre la aplicacién o
utilizacién de los radiofarmacos.

e) Identificar, documentar y evaluar las posibles interacciones me-
dicamentosas.

4.7. ESTUDIOS DE UTILIZACION DE LOS RADIOFARMACOS
A) Actitudes a desarrollar

El residente de Radiofarmacia ha de ser consciente de la importan-
cia de la informacién que aportan los estudios de utilizacién de los ra-
diofarmacos. Al mismo tiempo, debera considerar la conveniencia de
provocar en el equipo sanitario un interés hacia estos estudios.

B) Conocimientos a adquirir
El residente de Radiofarmacia debera conocer:

a) Las aplicaciones de los conocimientos sobre Epidemiologia al
estudio de utilizacién de los radiofarmacos.

b) Los métodos cualitativos y cuantitativos para el estudio de utili-
zacién de los radiofarmacos.

¢c) Los métodos comparativos.

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

e) Los programas orientados a resolver problemas en los estudios
de utilizacién de radiofarmacos.

C) Actividades de aprendizaje

El residente de Radiofarmacia debera adquirir durante un periodo
de tres meses, que puede ser compartido con el desarrollo de otras acti-
vidades, experiencia en:

a) Disenar y realizar estudios cualitativos y cuantitativos de utiliza-
cién de radiofarmacos, interpretar los resultados obtenidos, redactar in-

formes referidos a los mismos, presentar los resultados del estudio y
proponer soluciones a los problemas detectados.

4.8. ESTUDIOS DE RADIOFARMACOLOGIA
A) Actitudes a desarrollar

El residente de Radiofarmacia ha de ser consciente de la aportaciéon
que la radiofarmacocinética clinica puede realizar en el campo de la uti-

lizacién de los radiofarmacos.
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B) Conocimientos a adquirir
El residente de Radiofarmacia debera conocer:

a) Los procesos de liberacién, absorcién, distribucién, metabolis-
mo y excrecion de los radiofarmacos y los parametros farmacocinéticos.

b) Parametros que afectan a la dosimetria interna.

c¢) Los modelos y métodos del estudio radiofarmacocinético.

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

e) Las interacciones medicamentosas.

f) Las interpretaciones farmacocinéticas de los medicamentos ra-
diofarmacos.

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

C) Actividades de aprendizaje

El residente de Radiofarmacia debera adquirir conocimientos, du-
rante un perfodo minimo de tres meses, que puede ser compartido con
otras actividades, sobre:

a) Establecer los tiempos 6ptimos de muestreo para cada situacién
clinica.

b) Utilizacién de técnicas analiticas mas habituales en el control de
la eliminacién de radiofarmacos y de controles de calidad.

c¢) Elaborar informes radiofarmacocinéticos dirigidos al médico
responsable, para contribuir a optimizar la utilizacién de los radiofar-
macos.

4.9. FARMACOVIGILANCIA
A) Actitudes a desarrollar

El residente de Radiofarmacia debe ser consciente de la importancia
de colaborar y participar en los programas de farmacovigilancia.
B) Conocimientos a adquirir

El residente de Radiofarmacia debera conocer:

a) Los objetivos y métodos de deteccién y comunicaciéon de reac-
ciones adversas a los radiofarmacos.

b) Los sistemas utilizados para la valoracién y prevencién de reac-

ciones adversas.
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c) Los objetivos, métodos y sistemas para la informacién de defec-
tos de calidad.
C) Actividades de aprendizaje

El residente de Radiofarmacia deber4 adquirir experiencia en el in-
forme y evaluacién de reacciones adversas, y de defectos de calidad.

4.10. ACTIVIDADES FORMATIVAS
A) Actitudes a desarrollar

El residente de Radiofarmacia debe ser consciente de que las activi-
dades formativas son esenciales durante este periodo y que es funda-
mental para mantener una continua actividad de formacién a lo largo
de todo su desarrollo profesional.
B) 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 formacién. ’

b) Cémo estructurar y llevar a cabo actividades docentes.

¢) Técnicas de comunicacién y métodos de expresién aplicable a la
docencia.
C) Actividades de aprendizaje

El residente de Radiofarmacia debera participar en aquellas activida-

des de formacién, organizadas en el propio hospital o en otros centros,
encaminadas a su capacitacién profesional.

4.11. ACTIVIDADES INVESTIGADORAS
A) Actitudes a desarrollar
El residente de Radiofarmacia deber4 ser consciente de la importan-

cia que tiene la investigacién en el campo de su especialidad para el pro-
greso de la Radiofarmacia y campos relacionados.
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B) Conocimientos a adquirir
El residente de Radiofarmacia debera conocer:

a) Los principios generales del método cientifico.

b) Los diferentes tipos de investigacién.

¢) Las condiciones necesarias para desarrollar los métodos de in-
vestigacion.

d) Las posibilidades que existen de obtener las condiciones preci-
sas para realizar la investigacién.

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

f) Los métodos de publicacién y exposicién de los trabajos cientifi-
cos.

C) Actividades de aprendizaje
El residente de Radiofarmacia debera de:

a) Participar en alguna de las lineas de investigacién que se desa-
rrollen en la Unidad de Radiofarmacia, o en las que la Unidad de Radio-
farmacia participe.

b) Debera publicar al menos un articulo y presentar, al menos una
comunicacién en alguna revista o congreso cientifico, relacionado con
la especialidad.

4.12. GESTION DE LA UNIDAD DE RADIOFARMACIA
A) Actitud a desarrollar

El residente de Radiofarmacia debe ser consciente de la importancia
que tiene la gestién de una unidad de Radiofarmacia, para conseguir los
objetivos de la misma.

B) Conocimientos a adquirir

El residente de Radiofarmacia debera conocer aspectos relacionados
con:

a) Técnicas béasicas de organizacién y gestién.

b) Los métodos para establecer un orden de prioridad racional en
el desarrollo de las funciones de una unidad de Radiofarmacia.

c) Sistemas de planificaciéon de las necesidades de espacio, dota-
cién de personal y material de una unidad de Radiofarmacia de acuerdo
con las caracteristicas de cada hospital.

d) Métodos de gestién.
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e) La sistematica para establecer normas y procedimientos de tra-
bajo para cada una de las areas de la unidad.

f) Las normas para establecer un presupuesto de la unidad de Ra-
diofarmacia y realizar su seguimiento.

g) Lalegislacién aplicable a la unidad de Radiofarmacia y a los me-
dicamentos radiofdrmacos, tanto desde el punto de vista de medicamen-
tos como desde el aspecto de sustancias radiactivas.

C) Actividades de aprendizaje

El residente de Radiofarmacia debera, en colaboracién con el res-
ponsable de la unidad, de adquirir conocimientos y experiencia durante
un periodo de tres meses, que puede ser compartido con el desarrollo de
otras actividades de:

a) Direccién, organizacién y planificacién de las actividades de una
unidad de Radiofarmacia.

b) Direccién econémica, administrativa y de personal.

c) El manejo de sistemas y fuentes de informacién para la gestién
de la unidad de Radiofarmacia.

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

4.13. RELACIONES INSTITUCIONALES Y PROFESIONALES
A) Actitudes a desarrollar

El residente de Radiofarmacia debera ser consciente de lo importan-
te que es mantener unas relaciones y comunicaciones efectivas con los
6rganos directivos y servicios del hospital, prestando y ofertando la co-
laboracién en aquellas situaciones en las que puedan ser de utilidad sus
conocimientos o consejos sobre los temas radiofarmacéuticos. Debera
asimismo desarrollar una actitud participativa y un interé de integra-
cién en las estructuras cientificas y profesionales.

B) Conocimientos a adquirir
El residente de Radiofarmacia debera conocer:

a) La organizacién hospitalaria.

b) Los sistemas de gestion del hospital.

¢) Las técnicas de comunicacién. Presentacién de informes y elabo-
racién de datos.

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

e) Formas de relacién profesional: Sociedades, publicaciones, con-
gresos, etc.
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C) Actividades de aprendizaje
El residente de Radiofarmacia debera adquirir experiencia en:

a) Aquellas actividades desarrolladas de la unidad de Radiofarma-
cia y que tiendan a incrementar las relaciones de ésta con diversas enti-
dades o instituciones intra o extra hospitalarias.

b) Participar activamente en asociaciones cientificas y profesiona-
les relacionadas con su actividad profesional.

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

4.14. CONTROL DE CALIDAD
A) Actitudes a desarrollar

El residente de Radiofarmacia debera asumir la importancia que tie-
ne en el conjunto de la asistencia sanitaria la calidad de las actividades
que la unidad de Radiofarmacia realiza. Debera estimular en sf mismo y
en el resto del equipo, actitudes que promuevan el desarrollo de progra-
mas orientados a la deteccién y correccion de deficiencias.

También debera de desarrollar un alto grado participativo en los pro-
gramas de garantia de calidad que se implanten en el hospital.

B) Conocimientos a adquirir
El residente de Radiofarmacia debera conocer:

a) La metodologia en el control y garantia de calidad.

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

c) Los programas del control de calidad y areas prioritarias.

d) El funcionamiento de la Comisién de Garantia de Calidad del
hospital.

C) Actividades de aprendizaje

El residente de Radiofarmacia debera de adquirir experiencia duran-
te al menos dos meses, que pueden ser compartidos con el desarrollo de
otra actividad en:

a) Elaboracién de un programa para el control de calidad en un
area de trabajo de la unidad de Radiofarmacia.

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

c) Presentacién de resultados en control y garantia de calidad.
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4.15. PROTECCION RADIOLOGICA
A) Actitudes a desarrollar

El residente de Radiofarmacia debera ser consciente de la responsabili-
dad que conlleva el uso de radiaciones ionizantes y de la importancia del
conocimiento y aplicacién de las normas basicas de proteccién radiolégica.

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

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

b) Los fundamentos fisicos, tecnolégicos y de operacién de las Ins-
talaciones Radiactivas de diagndstico, terapia e investigacién con fuen-
tes no encapsuladas, asi como del proyecto y los procedimientos de ope-
racién y control de los mismos.

c) La normativa técnico-legal de aplicacién a la explotacién de las
instalaciones radiactivas, la documentacién preceptiva y los limites y
condiciones impuetos en la autorizacién concedida.

C) Actividades de aprendizaje

El residente de Radiofarmacia participara, en colaboracién con el
servicio de Proteccién Radiolégica, en las actividades relacionadas con
la dosimetria personal y de areas, agestién de los residuos radiactivos y
procedimientos de descontaminacién.

5. PLAN DE FORMACION PARA RESIDENTES
DE RADIOFARMACIA

5.1. Programa de estudio teérico (anexo).
5.2. Realizacién practica del programa teérico.
a) Medidas de proteccién radiolégica.
b) Seleccién, recepcién y verificaciéon de medicamentos radiofar-
macéuticos.
c) Preparacién de unidosis de radiofarmacos.
d) Elucién y control del generador de ?° Mo/*™ Tc.
e) Preparacién y control de radiofarmacos tecneciados.
f) Preparacién y control de otros radiofarmacos.
g) Preparacién y control de radiofdrmacos autélogos.
h) Técnicas radioinmunolégicas, si procede.
i) Tests diagnésticos in vivo, si procede.
j) Actualizacion de registros.
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5.3.  Capacitacién como supervisor de instalaciones radiactivas.

5.4. Rotacién por otros servicios y unidades hospitalarias, u otros
centros de interés, hasta un cuatrimestre como maximo, a juicio del tu-
tor.

a) Servicio de Farmacia.

b) Servicio de Medicina Nuclear.

c) Servicio de Proteccién Radiolégica.

d) Otros (Administracién sanitaria, industria, etc.).

5.5. Participacién en actividades asistenciales, administrativas;
cientificas y profesionales.

ANEXO
PROGRAMA TEORICO DE RADIOFARMACIA

Los temas indicados a continuacién sélo indican unidades de conoci-
miento no cerradas, es decir, no suponen limitaciones a la extensién del
contenido de los mismos.

En atencién a la diferente titulacién académica de los residentes de
Radiofarmacia, el temario incluye todos los conocimientos necesarios
para una formacién especializada en Radiofarmacia no aportados por
algunas de las titulaciones aludidas.

Cada tema debe ser desarrollado exhaustivamente por el residente en
Radiofarmacia basandose en la bibliografia disponible, de forma que
constituya la base teérica del desarrollo practico de la residencia. El de-
sarrollo del temario deber4 realizarse segun las indicaciones del tutor, y
consistira, al menos, en un resumen escrito de suficiente amplitud del
contenido de cada tema, completado con cuadros, gréficas, y cuantos
elementos se consideren necesarios.

Los métodos a emplear seran los métodos oficiales de Farmacopea, y
aquellos otros métodos generalmente aceptados y recogidos en la biblio-
grafia especifica.

Al final de cada tema se indicara claramente las fuentes bibliografi-
cas empleadas.

I. CONCEPTOS GENERALES

1. Introduccion.
Concepto de Radiofarmacia. Ambito de la Radiofarmacia. Relacién
con otras actividades. Situacién actual.

2. Radiactividad.

Recuerdo basico de la Radiactividad. Emisiones radiactivas: Clases y
naturaleza. Desintegracién por emisién a, B, positrones, captura electré-
nica y transicién isémerica.
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3. Interaccion de la radiacion con la materia.

Ionizacién y excitacién. Interaccién de la radiacién B (aniquilamien-
to y radiacién de frenado). Interaccién de la radiacién gamma (efectos
fotoeléctrico y de Compton; produccién de pares).

4.  Magnitudes, unidades y constantes.

Actividad, exposicién, dosis absorbida, dosis efectiva y dosis equiva-
lente. Unidades. Actividad especifica y concentracién radiactiva. Irradia-
cién y contaminacién.

5. Radiobiologia.

Efectos de la radiacién a nivel celular y subcelular (efectos sobre
compuetos inorganicos y organicos). Efectos de la radiacién a nivel de
organismo completo. Radiosensibilidad.

6. Proteccion radioldgica.
Nociones basicas de Radioproteccién, reglamentos. Fuentes radiacti-
vas: Manipulacién, transporte y residuos. Normas de conducta.

7. Dosimetria.

Concepto de dosimetria. Dosimetria ambiental. Monitores y monito-
rizacién de areas. Dosimetria personal; tipos de dosimetros. Contamina-
cién y descontaminacién radiactiva.

8. Instrumentacion (I).

Detectores de radiactividad: fundamentos y tipos. Detectores de ioni-
zacion gaseosa. Contadores de radiactividad: Esquema basico. Contado-
res de centelleo sélido, liquido y semiconductores. Gammagrafos, gam-
macamaras y tomocamaras.

9. Instrumentacion (I1).
Calibracién y verificacién de detectores y contadores. Determinacién
de la eficiencia de contaje. Contaje diferencial con doble is6topo.

10. Obtencion de radionuclidos.
Reacciones nucleares. Reactor Nuclear. Cicloirén. Dianas.

II. TECNICAS INSTRUMENTALES

11.  Cromatografia (I).

Fundamentos teéricos: Solubilidad y coeficiente de reparto. Caracte-
risticas de las fases estatica y movil (papel, capa fina, columna y solven-
tes). Factores que afectan a la resolucién.

12.  Cromatografia (1I).

Tipos y clasificacién de sistemas cromatograficos (cromatografia as-
cendente o descendente; bidimensional). Otros sistemas (cromatografia
de gases; HPLC). Cuantificacién. Artefactos analiticos. Aplicaciones.
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13.  Electroforesis.

Fundamento teérico y caracteristicas. Tipos de electroforesis. Facto-
res que afectan la movilidad iénica. Soportes electroforéticos. Instru-
mentacién. Aplicaciones.

14. Control de particulas microscopicas.
Analisis granulométrico. Particulas regulares e irregulares. Control de
tamafio y naumero de particulas. Técnicas microscépicas. Otras técnicas.

15. Técnicas colorimétricas.
Fundamento. Ley de Lambert-Beer. Fotocolorimetros. Aplicaciones.

16. Técnicas electroquimicas.
Técnicas potenciométricas. Fundamento. Electrodos selectivos. Pola-
rografia. Instrumentos. Aplicaciones.

III. RADIOFARMACIA DESCRIPTIVA

17. Radiofdrmacos.

Definicién de productos radiofarmacéuticos. Caracteristicas del ra-
diofarmaco ideal (energia de emisién, decay, inercia metabélica, dispo-
nibilidad y vida media efectiva). Mecanismo de accién de los radiofar-
macos. Organo diana. Relacién estructura-accién.

18. Aspectos galénicos de los radiofdrmacos (I).

Formulacién de productos radiofarmacéuticos: Principios activos,
componentes esenciales y excipientes. Formulaciones simples y comple-
jas. Aditivos.

19. Aspectos galénicos de los radiofdrmacos (II).
Conservacién y degradacién de medicamentos radiofarmacos; factores
que influyen. Estabilidad. Acondicionamiento. Normas de Farmacopea.

20. Aspectos galénicos de los radiofdrmacos (I1I).

Formas farmacéuticas empleadas en Radiofarmacia. Soluciones y
suspensiones inyectables: Descripcién, caracteristicas y ensayos de Far-
macopea. Sustancias pirégenas y endotoxinas bacterianas.

21. Aspectos galénicos de los radiofdrmacos (IV).
Capsulas gelatinosas: Descripcién, caracteristicas y ensayos de Far-
macopea. Soluciones y suspensiones orales.

22. Generadores (I).
Radiontclidos de vida muy corta. Principios de un generador. Gene-
radores comerciales: Generadores de % Mo/**™ Tc y de 3! Rb/8!™ Kr.

23. Generadores (II).
Tipos de generadores de %° Mo/*®™ Tc: Columna seca, himeda, mix-
tos.
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24. Control de calidad del generador (I).
Caracteristicas fisico-quimicas del eluido. Parametros, limites y en-
sayos de Farmacopea. Otras técnicas.

25. Control de calidad del generador (II).
Esterilidad, apirogenicidad y endotoxinas bacterianas. Métodos y li-
-mites de Farmacopea. Micrométodos del ensayo LAL.

26. Control de calidad del generador (I11).
Deteccién de contaminantes quimicos y radionucleidicos. Parame-
tros y limites tolerables. Ensayos de Farmacopea. Otros métodos.

27. Marcaje de moléculas (I).
Trazadores para uso in vivo e in vitro. Radionuclidos utilizados. Mar-
cajes in vivo e in vitro. Purificacién y técnicas. Actividad especifica.

28. Marcaje de moléculas (II).
Conservacién y degradacién de trazadores radiactivos (decay, radioli-
sis, autoradiolisis). Aditivos.

29. Marcaje de moléculas (I1I).

Marcajes con yodo: Isétopos utilizados. Reacciones de marcaje. oxi-
dantes. Sustratos. Métodos de purificacién. otras técnicas de marcaje.
Degradacién y conservacién de trazadores yodados.

30. Marcaje de moléculas (IV).
Marcaje con ?°™ Tc. Sustratos. Reacciones de marcaje. Quimica del
99m Tc. Aditivos. Equipos reactivos.

31. Control de calidad de los radiofdrmacos (I).

Importancia del Control de Calidad. Parametros fisicos, quimicos y
farmacéuticos a controlar. Técnicas generales y validacién de técnicas
analiticas.

32. Control de calidad de los radiofdrmacos (II).

Pruebas fisico-quimicas: Estado fisico. pH; determinacién potencio-
métrica y colorimétrica. Tonicidad; métodos crioscépicos. Tamaifio de
particula; métodos microscépicos; otros métodos. Pureza quimica; mé-
todos analiticos.

33. Control de calidad de los radiofdrmacos (III).

Pruebas bioldgicas: Esterilidad; métodos. Pirégenos y endotoxinas
bacterianas; método de los conejos; método LAL; micrométodos. Toxici-
dad; ensayos de toxicidad local, crénica y aguda; mutagenicidad. Biodis-
tribucién. Métodos.

34. Control de calidad de los radiofdrmacos (IV).

Pruebas radiolégicas: Concentracién radiactiva. Pureza radioquimi-
ca; métodos cromatogrificos y electroforéticos. Pureza radionucleidica:
andlisis espectral, métodos de atenuacién y semiperiodo. Actividad es-
pecifica. Métodos.
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35. Control de calidad de los radiofdrmacos (V).
Control de calidad de la forma farmacéutica. Ensayos a realizar. Mé-
todos de farmacopea. Otros métodos.

IV.  MONOGRAFIAS DE MEDICAMENTOS RADIOFARMACOS

36. Radiofdrmacos yodados (I).

Descripcién monografica (estructura; formulacién; preparacién; for-
ma farmacéutica; control; mecanismo de accién; farmacocinética; indi-
caciones y posologia; contraindicaciones y precauciones; interacciones e
interferencias medicamentosas; efectos secundarios y dosimetria) de:
Yoduro sédico [, 12T] en solucién oral, solucién inyectable y capsu-
las.

37. Radiofdrmacos yodados (II).

Descripcion monografica (estructura; formulacién; preparacién; for-
ma farmacéutica; control; mecanismo de accién; farmacocinética; indi-
caciones y posologia; contraindicciones y precauciones; interacciones e
interferencias medicamentosas; efectos secundarios y dosimetria) de:
Albimina sérica yodada (SARI). Fibrinégeno [1251].

38. Radiofdrmacos yodados (I11).

Descripcién monogréfica (estructura; formulacién; preparacién; for-
ma farmacéutica; control; mecanismo de accién; farmacocinética; indi-
caciones y posologia; contraindicaciones y precauciones; interacciones e
interferencias medicamentosas; efectos secundarios y dosimetria) de:
Orto yodohipurato sédico [123], 13!]]. Metayodo bencil guanidina
(MIBG-!23], MIBG-!3!T). Noryodocolesterol [13!1].

39. Radiofdrmacos tecneciados (I).

Descripcion monografica (estructura; formulacién; preparacién; for-
ma farmacéutica; control; mecanismo de accién; farmacocinética; indi-
" caciones y posologia; contraindicaciones y precauciones; interacciones e
interferencias medicamentosas; efectos secundarios y dosimetria) de:
Generador de %° Mo/?"™ Tc. Pertecneciato (99™ TcO,).

40. Radiofdrmacos tecneciados (II).

Descripcién monogréfica (estructura; formulacién; preparacién; for-
ma farmacéutica; control; mecanismo de accién; farmacocinética; indi-
caciones y posologia; contraindicciones y precauciones; interacciones e
interferencias medicamentosas; efectos secundarios y dosimetria) de:
Albimina sérica humana (HSA-%°"T¢). Radiofarmacos particulados de
albimina: macroagregados y microesferas de albimina (MAA-%9m Tc y
MEA-99mTg).

41. Radiofdrmacos tecneciados (III).

Descripcién monogréfica (estructura; formulacién; preparacién; for-
ma farmacéutica; control; mecanismo de accién; farmacocinética; indi-
caciones y posologia; contraindicaciones y precauciones; interacciones e
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interferencias medicamentosas; efectos secundarios y dosimetria) de:
Alblimina sérica humana (HSA-%™ Tc). Radiofarmacos particulados de
albimina. Radiofarmacos particulados: Coloides y microcoloides (fitato,
PTP, coloides inorganicos, derivados de albimina).

42.  Radiofdrmacos tecneciados (IV).

Descripcién monogréfica (estructura; formulacién; preparacién; for-
ma farmacéutica; control; mecanismo de accién; farmacocinética; indi-
caciones y posologia; contraindicaciones ¥ precauciones; interacciones e
interferencias medicamentosas; efectos secundarios y dosimetria) de:
Succimero (DMSA-?"™ Tc¢). Derivados del acido iminodiacético (IDA).
Pentetato (DTPA-%°™ Tc).

43.  Radiofdrmacos tecneciados (V).

Descripcién monografica (estructura; formulacién; preparacién; for-
ma farmacéutica; control; mecanismo de accién; farmacocinética; indi-
caciones y posologia; contraindicaciones Y precauciones; interacciones e
interferencias medicamentosas; efectos secundarios y dosimetria) de:
Polioles (Gluconato-2>™ Tc, Gluceptato-2™ Tc). Derivados del 4cido fos.
férico (derivados de disfosfonato, pirofosfato).

44.  Radiofdrmacos Tecneciados (VI).

Descripcién monografica (estructura; formulacién: preparacién; for-
ma farmacéutica; control; mecanismo de accién; farmacocinética; indi-
caciones y posologia; contraindicaciones y precauciones; interacciones e
interferencias medicamentosas; efectos secundarios y dosimetria) de:
Cardiolite®, MAG-3®, Ceretec®, Neutrolite®.

45. Otros radiofdrmacos (I).

Descripcién monografica (estructura; formulacién; preparacién; for-
ma farmacéutica; control; mecanismo de accién; farmacocinética; indi-
caciones y posologia; contraindicciones Y precauciones; interacciones e
interferencias medicamentosas; efectos secundarios y dosimetria) de:
Radiofarmacos de selenio [75Se]: Selenocolesterol, acido tauroselcélico.
Radiofarmacos de indio ['"'In]: pentetato de indio ("'In-DTPA), cloruro
de indio, oxinato de indio.

46. Otros radiofdrmacos (II).

Descripcién monografica (estructura; formulacién:; preparacion; for-
ma farmacéutica; control; mecanismo de accién; farmacocinética; indi-
caciones y posologia; contraindicciones y precauciones; interacciones e
interferencias medicamentosas; efectos secundarios y dosimetria) de:
Citrato de galio [*’Ga], cloruro de talio [2'TT], citrato de hierro [*9Fe],
cloruro de calcio [47Cal.

47. Otros radiofdrmacos (I11).

Descripcién monogréfica (estructura; formulacién; preparacién; for-
ma farmacéutica; control; mecanismo de accion; farmacocinética; indica-
ciones y posologia; contraindicaciones Y precauciones; interacciones e in-
terferencias medicamentosas; efectos secundarios y dosimetria) de: Cap-
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sulas de cianocobalamina [**Co/>’Cojugo gastrico], radiofarmacos marca-
dos con cromo [3'Cr] (edetato de 3!Cr, cromato [3!Cr] sédico). Gases ra-
diactivos: xenon [133Se], Kripton [81mKr]. Anticuerpos monoclonales.

48. Otros radiofdrmacos (IV).

Descripcién monografica (estructura; formulacién; preparacién; for-
ma farmacéutica; control; mecanismo de accioén; farmacocinética; indic-
ciones y posologia; contraindicaciones y precauciones; interacciones e
interferencias medicamentosas; efectos secundarios y dosimetria) de:
Radiofarmacos emisores de positrones ('!C, 13N, 150, 18F),

49.  Radiofdrmacos de uso terapéutico.

Descripcién monografica (estructura; formulacién; preparacién; for-
ma farmacéutica; control; mecanismo de accién; farmacocinética; indic-
ciones y posologia; contraindicaciones y precauciones; interacciones e
interferencias medicamentosas; efectos secundarios y dosimetria) de:
Fosfato sédico [32P], cloruror de estroncio [3°Sr] (Metastron®), sales de
ytrio [°°Y] coloidal.

50. Radiofdrmacos autdlogos (I).

Fisiopatologia celular sanguinea. Obtencién y manipulacién de las
muestras. Marcaje de eritrocitos. Eleccién del radiontclido y del precur-
sor (cromato sédico [3!Cr], *™Tc-pirofosfato, %°™Tc-medronato). Técni-
cas de marcaje. Control de calidad. Desnaturalizacién de eritrocitos.

51. Radiofdrmacos autélogos (I1).
Marcaje de leucocitos. Eleccién del radiontclido y del precursor (99m
Tc-sestamibi, !''In-oxinato). Técnicas de marcaje. Control de calidad.

52. Radiofdrmacos autélogos (I11).

Marcaje de plaquetas. Marcaje con ''!In-oxinato. Control de calidad.
Proteinas séricas. Marcaje con radioyodo: técnicas, purificacién y con-
trol de calidad.

53. Radiofarmacologia.

Conceptos generales. Procesos LADME. Aspectos farmacocinéticos y
farmacodinamicos. Modelos compartimentales. Biodisponibilidad y bio-
equivalencia.

54. Interacciones medicamentosas.

Alteraciones yatrogénicas en la biodistribucién del radiofarmaco.
Mecanismo de interferencia. Interferencias conocidas. Incompatibilida-
des medicamentosas. Tratamiento farmacolégico complementario al ra-
diofarmaco.

55.  Reacciones adversas a los radiofdrmacos.

Induccién y naturaleza de respuestas adversas. Generacién de ele-
mentos toxicos. Alteraciones debidas a la via de administracién del ra-
diofarmaco. defectos de los radiofarmacos. Farmacovigilancia y control
de defectos en radiofarmacos.
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56. Cdlculo de dosis absorbidas.
Dosimetria interna. Vida media efectiva. Calculo de dosis absorbidas.
Esquema MIRD. Datos tabulados.

57. Efectos secundarios.
Efectos farmacolégicos y radiolégicos. Sobredosis y tratamiento.
precauciones.

58. Diserio de un radiofdrmaco.

Organo a estudiar. Estructura de la molécula. Relacién estructura-ac-
cién. Radioniticlido a emplear. Marcaje y conservacién. Biodistribucién,
dosimetria interna y toxicidad. Vida media efectiva. Valoracién preclini-
ca y clinica.

V. RADIOFARMACIA INDUSTRIAL

59. Radiofarmacia industrial (I).

Preparacién de radiofarmacos, radionuaclidos precursores y genera-
dores. Proceso de produccién y métodos. Control de materias primas,
productos intermedios y producto final. Acondicionamiento. Ensayos de
estabilidad.

60. Radiofarmacia industrial (II).

Preparacién de equipos reactivos. Métodos y procesos de prepara-
cién. Control de materias primas, productos intermedios y producto fi-
nal.

61. Radiofarmacia industrial (11I).

Los productos radiofarmacéuticos como especialidades farmacéuti-
cas. Registro: pruebas de calidad, seguridad y eficacia. Distribucién y
comercializacién.

VI. APLICACIONES CLINICAS

62. Aplicaciones clinicas de los radiofdrmacos (I).

Exploraciones diagnésticas por la imagen. Exploraciones estéticas y
dinamicas; planares y tomograficas. Combinaciones fisicas y medica-
mentosas.

63. Aplicaciones clinicas de los radiofdrmacos (II).

Exploraciones diagnésticas sin imagen. Caracteristicas de los tests in
vivo. Test de Schilling. Vida media eritrocitaria y masa eritrocitaria. Fe-
rrocinética. Captacién y descarga tiroidea.

64. Aplicaciones clinicas de los radiofdrmacos (I11).

Principio de la radioterapia metabdlica. Hipertiroidismo y cancer de
tiroides. Policitemia vera. Feocromocitomas y tumores adrenérgicos.
Tratamiento del dolor oncolégico. Perspectivas futuras.
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65. Aplicaciones clinicas de los radiofdrmacos (IV).
Anatomia, fisiopatologia, radiofarmacos y aplicaciones clinicas en:
Sistema Nervioso Central; hueso; sistema cardiovascular,

66. Aplicaciones clinicas de los radiofdrmacos (V).
Anatomia, fisiopatologia, radiofarmacos y aplicaciones clinicas en:
Higado y bazo; riiién; pulmén.

67. Aplicaciones clinicas de los radiofdrmacos (VI).
Anatomia, fisiopatologia, radiofarmacos y aplicaciones clinicas en:
Sistema endocrino; procesos infecciosos, tumorales e inflamatorios.

68. Técnicas radioinmunoldgicas.

Radioinmunoensayo (RIA). Reaccién fundamental. Trazador. Anti-
cuerpo. Antigeno. Métodos de separacién. Representacién y cuantifica-
cién. Control de calidad del ensayo. Técnicas inmunoradiométricas
(IRMA). Otras técnicas. Aplicaciones.

69. Otros usos de los radioniiclidos.
Radioterapia. Densitometria. Esterilizacién por radiaciones. Irradia-
cién de alimentos. Gammagrafia industrial.

70.  Normas de buena prdctica radiofarmacéutica.

Normas de buena practica radiofarmacéutica a nivel industrial y
hospitalario. Personal. Higiene. Procedimientos y protocolos. Documen-
tacién y registros. Dispensacién y distribucién.

71. Informacion de medicamentos.

Fuentes de consulta: Ficha técnica y prospecto. Catalogo de especia-
lidades y bancos de datos. Boletin de informacién. Guia farmacotera-
péutica.

72. Gestion.

Criterios técnicos en la eleccién de medicamentos radiofarmacéuti-
cos. Adquisicién de medicamentos. Planificacién y control de existen-
cias. Registros.

73. Farmacia nuclear.

Concepto y tipos de Farmacia Nuclear. Disefio de la Farmacia Nu-
clear. Operaciones en la Farmacia Nuclear: recepcién y control de radio-
niclidos, control de residuos radiactivos, preparacién y control de ra-
diofarmacos, dosimetria, etc.

74. Legislacion (I).

Conceptos basicos de legislacién. Autoridad, ambito de aplicacién,
publicacién oficial. Clasificacién y jerarquia de normas legales: Directi-
va comunitaria, Ley, Real Decreto, Decreto Ley, Orden Ministerial; legis-
lacién autonémica. Aplicacién, modificacién y derogacién de una nor-
ma legal.
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75.  Legislacion (II).

Legislacién sanitaria, aplicable a los medicamentos radiofarmacéuti-
cos: Produccién industrial, ensayos clinicos, registro sanitario y normas
de dispensacién, distribucién, farmacopea, farmacovigilancia, otros as-
pectos. -

76. Legislacion (111).

Disposiciones comunitarias y espafiolas sobre sustancias radiactivas,
instalaciones y proteccién radiolégica. Proteccién radiolégica de los tra-
bajadores expuestos, del piiblico en general, de los pacientes.
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