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OBJETIVO

El objetivo de la Guia o Itinerario Formativo Tipo (GIFT) es la adaptacion del programa
formativo oficial de la especialidad (POE) de Radiofarmacia (ORDEN SC0O/2733/2007) a la
Unidad Docente de Radiofarmacia del Hospital Universitario La Paz, de acuerdo al RD
183/2008 de 8 de febrero, por el que se determinan y clasifican las especialidades de
Ciencias de la Salud y se desarrollan determinados aspectos del sistema de formacidn
sanitaria especializada.

Ha sido aprobada por la Comisién de Docencia en reunién 4 de noviembre de 2014

DEFINICION DE LA ESPECIALIDAD

La Radiofarmacia es la especialidad sanitaria que estudia los aspectos farmacéuticos,
quimicos, bioquimicos, biolégicos y fisicos de los radiofdrmacos. Asimismo, la Radiofarmacia
aplica dichos conocimientos a los procesos de disefio, produccidn, preparacion, control de
calidad y dispensacién de los radiofdrmacos a través de la adecuada seleccién, custodia y
gestion de los mismos, en aras de conseguir una 6ptima utilizacién con calidad, seguridad y
efectividad-coste, de acuerdo con los principios de la correcta preparacién
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 radiométricos, tanto en la prdctica clinica como en la
investigacidn.

La Radiofarmacia es una especialidad multidisciplinar y de formacion bdsicamente
hospitalaria. Su dmbito de actuacion se circunscribe, fundamentalmente a los
radiofdrmacos, medicamentos especiales marcados con radionucleidos. Numerosos
radiofdrmacos exigen un proceso adicional de preparacién (preparacién extempordnea),
antes de su dispensacién y posterior administracion al paciente. La responsabilidad,
supervision y control de esta preparacion extempordnea, asi como el buen uso de los
medicamentos radiofdrmacos, corresponde legalmente al especialista en Radiofarmacia, al
igual que la preparacién de radiofdrmacos PET, medicamentos marcados con radionucleidos
emisores de positrones producidos en ciclotrones.

Duracidn de la especialidad: Tres afios

Este documento es propiedad de la Unidad de Radiofarmacia, no pudiendo ser reproducido sin la autorizacidh expresa del Responsable de la Unidad
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BREVE HISTORIA DE LA UNIDAD DOCENTE

Las Unidades de Radiofarmacia son unidades sanitarias autorizadas para la adquisicion,
recepcidn, almacenamiento, preparacion, control de calidad, documentacién y dispensacién
de radiofdrmacos, bajo la responsabilidad de un facultativo Especialista en Radiofarmacia,
de acuerdo con las Normas de Correcta Preparacion de Radiofdrmacos y la legislacién
vigente.

Se define medicamento radiofdrmaco como cualquier producto que cuando esté preparado
para su uso con una finalidad diagnéstica o terapéutica, contenga uno o mds
radionucleidos.

La preparacién y dispensacién de radiofdrmacos se realizard siempre bajo prescripcion
médica.

El Especialista en Radiofarmacia asegura la calidad de los radiofdrmacos que serdn
utilizados con fines diagnésticos o terapéuticos.

El Responsable de la Unidad de Radiofarmacia dispondrd de la Licencia de Supervisor de
Instalaciones Radiactivas especifica para la instalacién y facilitada por el Consejo de
Seguridad Nuclear.

La Unidad de Radiofarmacia del Hospital Universitario La Paz dispone de:

= Autorizacién del Consejo de Seguridad Nuclear para Instalacion Radiactiva especifica.

= Autorizacién, de la Comunidad Auténoma, a través del Registro de Establecimientos
Sanitarios, como Unidad Asistencial.

= Autorizacidn por parte del Ministerio de Educacién como Unidad Docente.

= Certificacién ISO 9001:2008 para el alcance " Preparacion de radiofdrmacos para su uso
con fines diagndsticos y terapéuticos, marcaje celular y técnicas vivo-vitro"; Formacion
especializada”

Las funciones y actividades de la Unidad de Radiofarmacia tienen como objeto impulsar la
utilizacién racional de los medicamentos radiofdrmacos para garantizar su seguridad y
eficacia al menor costo posible. La evaluacion de la seguridad y eficacia de los
radiofdrmacos debe incluir, ademds de los pardmetros generales, aspectos

Este documento es propiedad de la Unidad de Radiofarmacia, no pudiendo ser reproducido sin la autorizacidh expresa del Responsable de la Unidad
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radiofarmacoldgicos y de proteccién contra las radiaciones, asi como una dosimetria de la
radiacion.

CARTERA DE SERVICIOS

o

La Unidad se organiza en funcién de las siguientes dreas de actividad asistencial:
Preparacion extempordnea de radiofdrmacos para su uso con fines diagndsticos
terapéuticos,

Marcaje celular y técnicas vivo-vitro;

Control de calidad de los radiofdrmacos.

Gestion de radiofdrmacos. Solicitud de radiofdrmacos, control de existencias
proveedores. Medicamentos en situacién especial. Gestion de retirada de residuos
radiactivos.
Gestion de la Calidad. Seguimiento del Sistema de Gestion de la Calidad certificado por la
Norma ISO 9001:2008.

Formacidn especializada de residentes FIR/QUIR.
Investigacién. Preparacion de trabajos para su exposicion en congresos nacionales e
internacionales y de articulos para su publicacion en revistas cientificas.

RECURSOS HUMANOS Y RECURSOS MATERIALES

La

Medicina Nuclear del Hospital Universitario La Paz.

La capacidad docente de la Unidad es de 1 residente al afio.

Unidad de Radiofarmacia (URF) depende funcional y jerdrquicamente del Servicio de

= RECURSOS HUMANOS

0 Radiofarmacéuticos: 1 plantilla (Responsable de Unidad) y 1 contratada (FEA)
0 Supervisora: compartida con Medicina Nuclear
0 Personal de enfermeria: TSID compartidos con Medicina Nuclear

0 Radiofisico dependiente del Servicio de radiofisica del Hospital a cargo de la
Unidad de Radiofarmacia

Este documento es propiedad de la Unidad de Radiofarmacia, no pudiendo ser reproducido sin la autorizacidh expresa del Responsable de la Unidad
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Responsable

URF

Gestidn de

Calidad

Irvestigacion

Formacidn
Especializada

FEA,

Radiofarmacia

Supervisora de
Enfermeria

Radiofisico a cargo del

drea de Radiofarmacia

Técnicos Superiores de
Imagen para el
Digghéstico

= RECURSOS MATERTIALES

- Area de recepcién de productos.
- Area de control de calidad con un Radiocromatégrafo para su realizacién
- Area de tratamiento de muestras sanguineas.
- Sala de almacenamiento de radiofdrmacos y kits frios.
- Sala de residuos radiactivos.
- Sala para la preparacion extempordnea de radiofdrmacos y de muestras autélogas. Sala
de clase C con filtro HEPA y nimero de particulas controlado. Dispone de dos cabinas de
clase BIO II-A con doble flujo laminar (horizontal y vertical)
- Despacho de la Unidad de Radiofarmacia: Area de Gestién de radiofdrmacos y drea de

Gestion de Calidad.
- Sala de contadores

- Unidad Radiofarmacia - PET.

Este documento es propiedad de la Unidad de Radiofarmacia, no pudiendo ser reproducido sin la autorizacidh expresa del Responsable de la Unidad
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NORMAS DE FUNCIONAMIENTO INTERNO

Para favorecer la integraciéon del nuevo residente en el equipo de la Unidad de
Radiofarmacia (URF), asi como, proporcionarle la informacién y formacion necesarias para
realizar su cometido, la Unidad de Radiofarmacia ha elaborado el siguiente plan de
actuacion:

1) Presentacidn con la tutora y miembros de la Unidad de Radiofarmacia.

2) El primer dia el residente se dirigird a Recursos Humanos donde deberd firmar el
contrato de residencia y hacerse la tarjeta de identificacion del hospital. Para ello es
necesario presentar original y fotocopia del DNI, original y fotocopia del titulo de
licenciado, el nimero de colegiado (Colegio Oficial de Farmacéuticos de Madrid o Colegio
Oficial de Quimicos de Madrid), original de la credencial de la plaza adjudicada por el
Ministerio de Sanidad, n° de filiacién a la Seguridad Social y el nimero de cuenta al que
se domiciliara la némina.

3) Tras la firma en Recursos Humanos el residente deberd acudir al edificio de Docencia
para apertura del expediente formativo. Para ello es necesario presentar fotografia
tamafio carnet, fotocopia del DNI, fotocopia del titulo de licenciado y fotocopia de la
credencial de la plaza adjudicada por el Ministerio de Sanidad.

4) Es necesario realizarse un reconocimiento médico al comenzar la residencia. Para ello se
solicitard a la secretaria del Servicio de Radiofisica que acuerde un dia de cita para el
residente en el Servicio de Prevencion de Riesgos Laborales del que se emitird un
dictamen (Apto, Apto con limitaciones o No Apto) para frabajar en la Unidad de
Radiofarmacia.

5) Para finalizar el primer dia, se acudird a Lenceria para recoger dos pijamas, bata y doble
par de zuecos. Ademds solicitard una taquilla en el despacho de Control de vestuarios
(planta baja del Hospital Maternal).

6) En el segundo dia se realizard una reunion inicial con la Tutora y miembros de la Unidad:

Se realiza una reunidn inicial con la Tutora y miembros de la Unidad.
En ella se tratan, entre otros asuntos:

- Objetivos del residente

- Sus funciones

- Medios disponibles

- Asignacion de persona/s de referencia

Este documento es propiedad de la Unidad de Radiofarmacia, no pudiendo ser reproducido sin la autorizacidh expresa del Responsable de la Unidad
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- Cuestiones bdsicas: horarios, permisos, uniforme, autorizaciones (puertas, comedor
correo electrdnico, aplicaciones informadticas...), etc.
- Se realizard un recorrido por las dependencias de la Unidad de Radiofarmacia y del

Servicio de Medicina Nuclear y se presentard al equipo de trabajo.

7) Entrega del Manual de Bienvenida:

Contenido del manual: carta de bienvenida, definicién de la Unidad de Radiofarmacia,
cartera de servicios, funciones de la URF, dreas fisicas, organigrama, definicién del
Sistema de Gestion de la Calidad, Politica de Calidad, mapa de procesos, plan de
formacion, funciones del puesto de trabajo e informacién especifica del mismo,

resumen de la ley de proteccion de datos.

8) Registro de la firma.

9) Firma del Compromiso de confidencialidad.

10)Firma de la aceptacién del perfil de puesto de trabajo.
11) Se facilitard la Guia o Itinerario Formativo Tipo. Plan de formacién y plan de rotaciones.
12)Lectura de procedimientos:

Se le facilitardn los procedimientos de trabajo de mayor aplicabilidad para su puesto

para su lectura y resolucién de dudas.

Una vez incorporado en la URF, el residente comenzard a desarrollar su plan de formacion
seglin PLAN INDIVIDUAL DE FORMACION (PIF). En cada aspecto formativo tendra
asignado a una de las dos FEA, en funcién de su grado de supervision (PROTOCOLO DE

SUPERVISION).

El horario de la URF es de 08:00 a 15:00 aunque permanece abierta hasta las 17:30 con la

presencia de uno de los facultativos.

Este documento es propiedad de la Unidad de Radiofarmacia, no pudiendo ser reproducido sin la autorizacidh expresa del Responsable de la Unidad
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OBJETIVOS Y CONTENIDOS DOCENTES

PLAN OFICIAL DE LA ESPECTALIDAD. Orden SCO/2733/2007

OBJETIVOS GENERALES

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

» Gestionar la adquisicién y establecer normas para el almacenamiento y conservacién
de los radiofdrmacos con el objeto de cubrir adecuadamente las necesidades de la
Unidad de Radiofarmacia y asesorar sobre la adquisicion de material necesario para
su propia actividad.

» Interpretar y verificar las prescripciones médicas

* Elaborar y establecer los procedimientos necesarios para la correcta preparacién de
los radiofdrmacos

» Elaborar y establecer los procedimientos necesarios para el control de calidad de los
radiofdrmacos

» Elaborar y establecer los procedimientos necesarios para el control de calidad de los
aparatos de deteccion y medida empleados en la unidad sin perjuicio de la
participacién del especialista en radiofisica hospitalaria para la realizacion de dicho
control.

» Aplicar las normas de correcta preparacion radiofarmaceutica.

» Disponer y facilitar la informacién sobre los radiofdrmacos que se preparen la Unidad
de Radiofarmacia.

» TImpulsar, coordinar y participar en programas que conduzcan a un mejor conocimiento
sobre los radiofdarmacos y que contribuyan a una utilizacion racional de los mismos.

» Llevar a cabo actividades docentes relacionadas con la especialidad

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

Este documento es propiedad de la Unidad de Radiofarmacia, no pudiendo ser reproducido sin la autorizacidh expresa del Responsable de la Unidad
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= (Gestionar la Unidad de Radiofarmacia

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

utilidad.

» Conocer la normativa legal de aplicacién a los medicamentos en general y a los
radiofdrmacos en particular, desde el punto de vista de su produccién, preparacion,
control, gestion, autorizacion, registro, etc.

= Conocer y aplicar las hormas sobre Proteccion Radiolégica referentes a la Unidad de
Radiofarmacia

* Participar en los programas de farmacovigilancia.

COMPETENCIAS PROFESIONALES A ADQUIRIR POR ANO DE RESIDENCIA

PRIMER ANO

+ Formacidn general bdsica prdctica en las técnicas de preparacion extempordneas y
control de calidad de radiofdrmacos para iniciar la actividad en la URF

& Verificacidn, almacenamiento y registro de radiofdrmacos

+ Normas para el trabajo en salas limpias, cabinas de flujo laminar y aisladores
(trabajo en condiciones asépticas)

+ Trabajo en condiciones de seguridad radioldgica (ROTACION SERVICIO DE
RADIOFISICA)

o

o

o

o

Normas para limitar la dosimetria de radiacion personal

Técnicas de descontaminacion de material, equipos y personal
Medida de la dosimetria personal: dosis efectiva, dosis equivalente.
Monitorizacién de la contaminacion de superficies.

Monitorizacién de los niveles de radiacién ambiental

Estanqueidad de las fuentes encapsuladas.

Este documento es propiedad de la Unidad de Radiofarmacia, no pudiendo ser reproducido sin la autorizacidh expresa del Responsable de la Unidad
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0 Gestion interna de residuos radiactivos y bioldgicos

+ Preparacién extempordnea de radiofarmacos y su dispensacion.
0 Manejo del generador *Mo/**"Tc
0 Marcaje de los equipos usados en la URF con ™ Tc

0 Preparacion de dosis individuales a partir de viales multidosis de
radiofdrmacos listos para su uso

0 Adecuacién de las preparaciones extempordneas para su dispensacion.
o Dispensacion.
o Documentacidn generada en todo el proceso.
+ Control de calidad de radiofdrmacos:
0 Técnicas cromatogrdficas para la medida de la pureza radioquimica
0 Control de calidad del generador

+ Marcaje de elementos celulares de la sangre: marcaje de hematies y marcaje de
leucocitos.

4 Técnicas vivo-vitro:
0 Masas eritrocitarias

o Eritrocinética

(@)

Filtrado glomerular

Permeabilidad intestinal

(@)

SEGUNDO ANO

% Monitorizacién ambienta: controles bioldgicos, control de particulas, presién en las
salas, temperatura....

+ Legislacién y gestién de medicamentos:

0 Relacién con la Agencia Espafiola del Medicamento y Productos Sanitario.
Registro, adquisicién como medicamento en situacion especial, guias de
procedimientos radiofarmacéuticos.

Este documento es propiedad de la Unidad de Radiofarmacia, no pudiendo ser reproducido sin la autorizacidh expresa del Responsable de la Unidad
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o Relacion con el Consejo de Seguridad Nuclear: solicitud de funcionamiento
de Instalaciones Radiactivas. Ampliaciones. Memorias anuales. Inspecciones
(ROTACION POR SERVICIO DE RADIOFISICA)

o Farmacovigilancia

0 Gestiény documentacion de medicamentos (ROTACION POR FARMACIA
HOSPITALARIA)

+ Uso, mantenimiento y calibracidn de equipos utilizados en radiofarmacia
(activimetro, monitores de radiacion y contaminacion, contadores de centelleo de
NAT (Tl), radiocromatégrafo, contador de centelleo liquido, centrifuga, balanza,
pHmetro, estufa.. (ROTACION POR SERVICIO DE RADIOFISICA)

+ Marcaje de elementos celulares de la sangre: marcaje de hematies, marcaje de
leucocitos y marcaje de plaquetas.

+ Control de calidad de elementos celulares de la sangre
+ Marcaje de proteinas y anticuerpos monoclonales
+ Técnicas vivo-vitro:
0 Masas eritrocitarias
o Eritrocinética
o Filtrado glomerular
0 Permeabilidad intestinal
+ Control de calidad de las proteinas marcadas.

% Produccidn, gestion, distribucion y comercializaciéon de radiofdrmacos en unidades
de radiofarmacia centralizadas (ROTACION POR UNIDAD DE RADIOFARMACIA
CENTRALIZADA)

+ Disefio y aplicacion de un programa de garantia de calidad

TERCER ANO

+ Solicitud y adquisicion de radiofdrmacos: seleccidn, solicitud y recepcion de
radiofdrmacos.

Este documento es propiedad de la Unidad de Radiofarmacia, no pudiendo ser reproducido sin la autorizacidh expresa del Responsable de la Unidad
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Monitorizacién ambienta: controles bioldgicos, control de particulas, presién en
las salas, tfemperatura....

Control de calidad de radiofdrmacos: (ROTACION POR CENTRO PET)
o Controles fisicos
0 Controles bioldgicos
o Cromatografia liquida de alta resolucién

Marcaje de elementos celulares de la sangre: marcaje de hematies, marcaje de
leucocitos y marcaje de plaquetas.

Control de calidad de elementos celulares de la sangre

Control de calidad de salas y cabinas; nimero y tamafio de particulas, controles
bioldgicos, presidn, clasificacién de las salas y cabinas.

Marcaje de proteinas y anticuerpos monoclonales
Técnicas de diagndstico por imagen (ROTACION MEDICINA NUCLEAR)
Control de calidad de las proteinas marcadas.

Experimentacién animal (ROTACION CIEMAT)

(@)

Modelos compartimentales
0 Estudios de biodistribucién
o Farmacocinética

0 Programas de cdlculo

Sintesis de radiofdrmacos emisores de positrones y su control de calidad
(ROTACION CENTRO PET)

Disefio y aplicacion de un programa de garantia de calidad

Este documento es propiedad de la Unidad de Radiofarmacia, no pudiendo ser reproducido sin la autorizacidh expresa del Responsable de la Unidad
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COMPETENCIAS PROFESIONALES

1.SELECCION DE MEDICAMENTOS RADIOFARMACOS

A) Actitudes a desarrollar

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

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

a) El concepto de seleccion de los radiofdrmacos como un proceso multidisciplinar y
participativo, que garantice la disponibilidad de los radiofdrmacos 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 radiofdrmacos.

c) La metodologia de la seleccién de los radiofdrmacos basada en criterios objetivos de
los servicios que los demanden.

d) El andlisis de la realidad del centro sanitario.
e) La Guia Farmacoterapéutica.
C) Actividades de aprendizaje y habilidades a conseguir

El residente de Radiofarmacia participard en las diferentes actividades relacionadas con
la seleccién de radiofdrmacos.

En esta etapa deberd adquirir experiencia en:

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

b) El andlisis de las pautas de utilizacion de los radiofdrmacos en el centro sanitario.
c) El establecimiento de normas para la correcta utilizacién de los radiofdrmacos.

d) La elaboracién de fichas de radiofdrmacos para la Guia Farmacoterapéutica del
centro.

Este documento es propiedad de la Unidad de Radiofarmacia, no pudiendo ser reproducido sin la autorizacidh expresa del Responsable de la Unidad
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2. ADQUISICION, ALMACENAMIENTO Y CONSERVACION DE LOS
RADIOFARMACOS.

A) Actitudes a desarrollar

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

B) Conocimientos a adquirir

El residente de Radiofarmacia deberd conocer:

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

c) Los sistemas de control en la recepcidn.

d) Las normas de correcto almacenamiento.

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

El residente de Radiofarmacia debera 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 rotacién.

d) La elaboracion de informes en relacién con las condiciones de conservacién y
almacenaje dirigidos al personal implicado en su utilizacién.

3. PREPARACION, PRECAUCIONES ESPECIALES Y CONTROL DE CALIDAD DE
LOS RADIOFARMACOS.

A) Actitudes a desarrollar

Este documento es propiedad de la Unidad de Radiofarmacia, no pudiendo ser reproducido sin la autorizacidh expresa del Responsable de la Unidad
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El residente de Radiofarmacia deberd ser consciente de su responsabilidad profesional
en la preparacién y control de calidad de los diferentes radiofdrmacos, garantizando a
través de estos procedimientos que las preparaciones efectuadas sean de calidad,
seguras y eficaces.

B) Conocimientos a adquirir

El residente de Radiofarmacia deberd conocer:

a) Las Normas de Buena Prdctica Radiofarmacéutica.
b) La radioquimica de los radiofdarmacos.

c) Las técnicas necesarias para la correcta preparacién extempordnea de radiofdrmacos
a partir de generadores, equipos reactivos, muestras autélogas y precursores.

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

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

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

g) La gestion de los residuos radiactivos.

C) Actividades de aprendizaje y habilidades a conseguir
El residente de Radiofarmacia deberd adquirir experiencia en:

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

b) Preparacién de dosis extempordneas de radiofdrmacos.
c) Realizacion de técnicas de marcaje celular.
d) Realizacion de controles de calidad para los diferentes radiofdrmacos.

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

Este documento es propiedad de la Unidad de Radiofarmacia, no pudiendo ser reproducido sin la autorizacidh expresa del Responsable de la Unidad




K ll:mpli.llr;iltljala.j li':'é;ﬁﬁf';'r;gcli;' Paz [ GIFT_URF Edicién 1 | Pdg: 16/31

GUIA O ITINERARIO FORMATIVO TIPO

4. DISPENSACION Y DISTRIBUCION

A) Actitudes a desarrollar

El residente de Radiofarmacia deberd valorar la dispensacién de radiofdrmacos como
una responsabilidad bdsica de su actividad asistencial, garantizando la calidad del
radiofdrmaco prescrito. También debe asumir la importancia de un buen sistema de
distribucidn, teniendo en cuenta ademds la naturaleza radiactiva de los radiofdrmacos.

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

a) Los distintos sistemas de dispensacién y de distribucién de radiofdrmacos, con las
ventajas e inconvenientes de cada uno de ellos.

b) Los pardmetros de evaluacién de los sistemas de distribucidn.
C) Actividades de aprendizaje y habilidades a conseguir

El residente de Radiofarmacia debe adquirir experiencia en:

a) Sistemas de distribucién de radiofdrmacos.

b) Interpretar y verificar las prescripciones médicas.

5. INFORMACION SOBRE MEDICAMENTOS RADIOFARMACOS

A) Actitudes a desarrollar

El residente de Radiofarmacia deberd valorar la importancia de la informacion sobre los
radiofdrmacos, para la resolucién de problemas diagnésticos y terapéuticos y promover
asi el uso racional de estos medicamentos.

B) Conocimientos a adquirir
El residente de Radiofarmacia deberad conocer:
a) Las fuentes de informacion y su manejo.

b) Las técnicas de seleccién y fuentes bibliograficas.

Este documento es propiedad de la Unidad de Radiofarmacia, no pudiendo ser reproducido sin la autorizacidh expresa del Responsable de la Unidad
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c) Los criterios de evaluacidén de la literatura cientifica.
d) Las técnicas de busqueda de informacidn.

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

f) Las técnicas para la elaboracién y difusién de la informacion.
C) Actividades de aprendizaje y habilidades a conseguir

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

Durante esta etapa deberd adquirir experiencia en:
a) La seleccién de fuentes bibliogrdficas.

b) La realizacion de bisquedas bibliogrdficas.

¢) La evaluacién de la literatura cientifica.

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

e) Elaboracién de normas sobre la utilizacién de radiofdrmacos.

f) Elaboracién de informes sobre la evaluacién de radiofdrmacos.

6. ACTIVIDADES ASISTENCIALES

A) Actitudes a desarrollar

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

B) Conocimientos a adquirir

El residente de Radiofarmacia deberd adquirir conocimientos sobre:

Este documento es propiedad de la Unidad de Radiofarmacia, no pudiendo ser reproducido sin la autorizacidh expresa del Responsable de la Unidad
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a) Utilizacién de radiofdrmacos en los principales procesos patoldgicos.

b) Biodistribucion y farmacocinética de los radiofdrmacos.

c) Pruebas complementarias utilizadas para el diagnéstico y evolucion de la enfermedad.
d) Bioestadistica.

C) Actividades de aprendizaje y habilidades a conseguir

El residente de Radiofarmacia deberd adquirir experiencia en:

a) Detectar mediante la revision de las peticiones médicas, los problemas relacionados
con la aplicacion de los radiofdrmacos (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 radiofdrmacos y las distintas alternativas.

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

7. ESTUDIOS DE RADIOFARMACOLOGIA

A) Actitudes a desarrollar

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

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

a) Los procesos de liberacidn, absorcidn, distribucion, metabolismo y excrecién de los
radiofdrmacos y los pardmetros farmacocinéticos.

b) Los pardmetros que afectan a la dosimetria interna.
c) Los modelos y métodos de estudio radiofarmacocinéticos.
d) La influencia de los factores fisiopatoldgicos en la radiofarmacocinética.

e) Las interacciones medicamentosas.
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f) Las interpretaciones farmacocinéticas de los radiofdrmacos.

g) Las técnicas instrumentales necesarias y su aplicacion a la determinacién de
radiofdrmacos o sus metabolitos en los fluidos bioldgicos.

C) Actividades de aprendizaje y habilidades a conseguir
El residente de Radiofarmacia deberd adquirir experiencia en:

a) Utilizaciéon de las técnicas analiticas mds habituales en la determinacién de la
farmacocinética de los radiofdrmacos.

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

8. 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 deberd conocer:

a) Los objetivos y métodos de deteccion y comunicacién de reacciones adversas a los
radiofdrmacos.

b) Los sistemas utilizados para la valoracién y prevencién de reacciones adversas.
c) Los objetivos, métodos y sistemas para informar sobre los defectos de calidad.
C) Actividades de aprendizaje y habilidades a conseguir

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

9. ACTIVIDADES FORMATIVAS

A) Actitudes a desarrollar

El residente de Radiofarmacia debe ser consciente de que las actividades formativas son

Este documento es propiedad de la Unidad de Radiofarmacia, no pudiendo ser reproducido sin la autorizacidh expresa del Responsable de la Unidad
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esenciales tanto en su periodo de formacién como en su posterior actividad profesional.
B) Conocimientos a adquirir

El residente de Radiofarmacia deberad conocer:

a) Las vias de acceso a la informacion que precise para satisfacer sus propias
necesidades de formacidn.

b) Como estructurar y llevar a cabo actividades docentes.
c) Técnicas de comunicacién y métodos de expresion aplicables a la docencia.
C) Actividades de aprendizaje

El residente de Radiofarmacia deberad participar en aquellas actividades de formacién,
organizadas en el propio centro sanitario o en otros centros, encaminadas a su
capacitacion profesional.

10. ACTIVIDADES INVESTIGADORAS

A) Actitudes a desarrollar

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

B) Conocimientos a adquirir

El residente de Radiofarmacia deberd conocer:

a) Los principios generales del método cientifico.

b) Los diferentes tipos de investigacion.

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

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

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

f) Los métodos de publicacidn y exposicion de los trabajos cientificos.

Este documento es propiedad de la Unidad de Radiofarmacia, no pudiendo ser reproducido sin la autorizacidh expresa del Responsable de la Unidad
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C) Actividades de aprendizaje

El residente de Radiofarmacia deberd:

a) Participar en alguna de las lineas de investigacién 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.

11. GESTION DE LA UNIDAD DE RADIOFARMACIA

A) 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

B) Conocimientos a adquirir
El residente de Radiofarmacia deberd conocer aspectos relacionados con:
a) Técnicas bdsicas de organizacién 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 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.

d) La sistemdtica para establecer normas y procedimientos de trabajo para cada una de
las dreas de la Unidad.

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

f) La legislacién aplicable a la Unidad de Radiofarmacia y a los radiofdrmacos, tanto
desde el punto de vista de medicamentos como desde el aspecto de productos
radiactivos.
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C) Actividades de aprendizaje
El residente de Radiofarmacia deberd adquirir conocimientos sobre:

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

b) Direccién econdmica, administrativay de personal.
c) Manejo de sistemas y fuentes de informacion para la gestién de la Unidad.

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

12. RELACIONES INSTITUCIONALES Y PROFESIONALES

A) Actitudes a desarrollar

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

B) Conocimientos a adquirir

El residente de Radiofarmacia deberd conocer:

a) La organizacién del centro sanitario.

b) Los sistemas de gestion del centro.

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

e) Formas de relacién profesional: Sociedades, publicaciones, congresos, etc.

C) Actividades de aprendizaje

El residente de Radiofarmacia deberd adquirir experiencia en:
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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 incorporada la Unidad de
Radiofarmacia.

13. GARANTIA DE CALIDAD

A) Actitudes a desarrollar

El residente de Radiofarmacia deberd asumir la importancia que tiene la calidad de las
actividades que la Unidad de Radiofarmacia realiza. Deberd promover el desarrollo de
programas orientados a la deteccién y correccion de deficiencias.

También deberd desarrollar un alto grado participativo en los programas de garantia de
calidad que se implanten en el centro sanitario.

B) Conocimientos a adquirir
El residente de Radiofarmacia deberd conocer:
a) La metodologia en la garantia y el control de calidad.

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) El funcionamiento de la comisién de Garantia de Calidad del centro sanitario.
C) Actividades de aprendizaje y habilidades a conseguir

El residente de Radiofarmacia deberd de adquirir experiencia en:

a) Elaboracion de un programa de garantia de calidad en un drea 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.
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c) Presentacidon de resultados en control y garantia de calidad.

14. PROTECCION RADIOLOGICA

A) Actitudes a desarrollar

El residente de Radiofarmacia deberd ser consciente de la responsabilidad que conlleva
el uso de radiaciones ionizantes y de la importancia del conocimiento y aplicacion de las
normas bdsicas de proteccion radioldgica.

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

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

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

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

C) Actividades de aprendizaje

El residente de Radiofarmacia participard, en colaboracion con el servicio de Proteccion
Radioldgica, en las actividades relacionadas con la dosimetria personal y de dreas, la
gestion de los residuos radiactivos y procedimientos de descontaminacion.

PLAN DE ROTACIONES

PRIMER ANO
& Servicio de Radiofisica. Duracién: 10 dias. La finalidad es que el residente adquierq
conocimiento de dosimetria, protecciéon radiolégica y gestion de residuos
radiactivos. Objetivos: Trabajo en condiciones de seguridad radioldgica

o Normas para limitar la dosimetria de radiacién personal
0 Técnicas de descontaminacién de material, equipos y personal

0 Medida de la dosimetria personal: dosis efectiva, dosis equivalente.
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0 Monitorizacién de la contaminacién de superficies.
0 Monitorizacién de los niveles de radiacion ambiental
o Estanqueidad de las fuentes encapsuladas.

0 Gestion interna de residuos radiactivos y bioldgicos
SEGUNDO ANO
+ Servicio de Radiofisica. Objetivos:

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

0 Uso, mantenimiento y calibracion de equipos utilizados en radiofarmacia
(activimetro, monitores de radiacién y contaminacién, contadores de
centelleo de NAT (Tl), radiocromatégrafo, contador de centelleo liquido,
centrifuga, balanza, pHmetro, estufa...

+ Servicio Farmacia Hospitalaria. Duracién: 15 dias. La finalidad es que el residente
adquiera conocimientos relativos a la gestién de medicamentos aplicables
posteriormente a la Radiofarmacia. Objetivos: Gestién y documentacion de
medicamentos

+ Unidad de Radiofarmacia Centralizada. Duracién: 15 dias. La finalidad es que el
residente complete su formacion en aspectos de la especialidad relativos a la
preparacion, distribucion y comercializacion de radiofdrmacos en unidades
centralizadas.

TERCER ANO

% Centro productor de Radiofdrmacos PET. Duracién: 3 meses. La finalidad de esta
rotacion es que el residente adquiera conocimientos necesarios para la produccion,
sintesis y control de calidad de radiofdrmacos emisores de positrones.Objetivos

0 Sintesis de radiofdrmacos emisores de positrones y su control de calidad
0 Control de calidad de radiofdrmacos:

= Controles fisicos

= Controles bioldgicos

= Cromatografia liquida de alta resolucidn
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+ Medicina Nucelar. Duracién: 1 mes. La finalidad de esta rotacidn es que el

residente adquiera conociemitnos sobre la obtencién, tratamiento e interpretacion
de imdgenes, datos o variaciones fisiopatoldgicas como resultados de la
administracion de radiofdrmacos.

+ CIEMAT. Objetivos: Experimentacién animal

0 Modelos compartimentales
o Estudios de biodistribucidon
o Farmacocinética

0 Programas de cdlculo

PROCEDIMIENTO DE ROTACIONES EXTERNAS

+ La tutora de la Unidad de Radiofarmacia presenta la propuesta de rotacién

externa a la Unidad Administrativa de Docencia.

La solicitud de la tutora (Anexo 3) y la declaracion de conformidad del residente
para la realizacién de las rotaciones externas (Anexo 5) se presentard con una
antelacion minima de 3 meses a la fecha de inicio de la rotacién externa
especificandose los objetivos que se pretenden refiriéndose a la ampliacion de
conocimientos o al aprendizaje de técnicas no practicadas en la Unidad y que,
segln el programa de formacidon, son necesarias o complementarias del mismo.

La Unidad Administrativa de Docencia comprueba que la solicitud se ajusta a la
normativa que establece la autoridad sanitaria competente en cuanto a la duracion
total de la misma y la no coincidencia de la misma con las evaluaciones anuales
programadas por la Comisiéon de Docencia (en el mes de mayo). Posteriormente,
envia la solicitud a la Unidad Administrativa de Docencia del centro de destino.

Una vez se dispone de la aceptacion del centro de destino, la Unidad
Administrativa de Docencia elabora el expediente que se ha de enviar a la
Direccion General de Investigacion, Formacion e Infraestructuras Sanitarias
(autoridad sanitaria competente de la Comunidad de Madrid). El Jefe de drea de
dicho organismo examinard la solicitud y remitird la resolucién que proceda
mediante notificacién a la Unidad Administrativa de Docencia del Hospital. Es la
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Unidad Administrativa de Docencia quien envia copia de la misma a la tutora de la
Unidad y a la Unidad Administrativa de Docencia del centro sanitario de destino.

+ DOCUMENTACION DE REFERENCIA:

o

ORDEN 5C0/2733/2007 de 4 de Septiembre, por la que se aprueba y
publica el programa formativo de la especialidad de Radiofarmacia.

Instrucciones generales para la gestion de rotaciones externas en la
Comunidad de Madrid. Edicion Enero 2009.

Anexo 3: Propuesta del tutor a la Comision de Docencia para la realizacion
de rotaciones externas.

Anexo 5: Declaracién de conformidad del residente para la realizacién de
las rotaciones externas.

Resolucidn de autorizacién/denegacion de rotacion externa emitida por la
Direccién General de Investigacion, Formacion e Infraestructuras
Sanitarias

Resolucion de la Direccion General de la Agencia de Formacion,
Investigacion y estudios sanitarios de la Comunidad de Madrid, por la que
se resuelve la solicitud de rotacion externa.

SESIONES CLINICAS

El residente de primer afo se incorporard con participacion activa a las sesiones clinico-
farmacéuticas monogradficas de la Unidad de Radiofarmacia que tienen lugar los viernes q
las 12:00h en el despacho de URF. Los ponentes son los Radiofarmacéuticos de la Unidad
incluidos residentes.
Se participard en las sesiones interdepartamentales organizadas por el Servicio de
Medicina Nuclear los lunes a las 14 horas.

La tutora realiza un calendario anual de sesiones de residentes.
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CURSOS DE FORMACION

De presencia fisica:
R1: Curso de proteccién radiolégica (HULP).
R1/R2: Curso Quimica del Tecnecio y sus aplicaciones en Radiofarmacia
R1/R2: Curso de capacitacién de supervisores de instalaciones radiactivas

« A distancia:
R1: Curso general de Radiofarmacia.
Ademds se realizardn todos aquellos cursos que el residente y tutor consideren
interesantes para su formacién (HPLC, GMPs,...)

ACTIVIDAD INVESTIGADORA

Las publicaciones, comunicaciones, ponencias a congresos y trabajos de investigacion
constardn en el Libro del Especialista en Formacién de cada uno de los residentes.

Objetivos de formacion en investigacion para los FIR por afio de residencia:
* Los R1, R2 y R3: elaborardn una comunicacién al congreso nacional.

* Los R2 y R3: elaborardn una comunicacion o pdster para el congreso europeo. También
realizardn un articulo con la finalidad de su publicacion en una revista de dmbito
nacional o internacional.

PROTOCOLO DE SUPERVISION DEL RESIDENTE

Cada residente en particular ird adoptando responsabilidades en funcién de sus
competencias y habilidades. Estas responsabilidades irdn en incremento hasta el tercer afio
de residencia en el que el residente debe adoptar todo tipo de responsabilidades como si se
tratara de un facultativo.
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Durante los primeros seis meses de residencia el residente estard en todo momento
supervisado por un facultativo.

PROGRAMA DE EVALUACION FORMATIVA

Seguimiento del proceso de aprendizaje con una evaluacién del progreso y la competencia
adquirida por el especialista en formacién en funcién de los objetivos establecidos. Asi
mismo, permite identificar dreas y competencias susceptibles de mejora.
Instrumentos de evaluacion formativa:
+ Entrevistas Tutor-Residente. Se realizan cuatro entrevistas anuales como minimo
segln formato libro de residente.
+ Libro del residente.

LIBRO DEL RESIDENTE

El libro del residente se configura como el registro en el que el residente ha de recoger
su actividad profesional, tanto asistencial como docente e investigadora. Se incluyen
todas las actividades que se consideran imprescindibles para la adquisicion de
conocimientos, destrezas y actitudes que lo capacitan para acceder al ftitulo de
especialista.

Ademds, el libro debe suministrar al residente informacion sobre su proceso
competencial, de forma que le permita identificar sus puntos fuertes y sus carencias, sea
la herramienta que facilite y promueva el proceso de aprendizaje y a la vez, sirva de
soporte para la valoracién formativa del residente.

El libro del residente ha sido desarrollado por la Comisién Nacional de la Especialidad y
aunque en la actualidad adn no ha sido publicado oficialmente por el Ministerio, los tutores
hemos decidido por consenso utilizar el libro desarrollado hasta que el Ministerio se
pronuncie.

El libro podrd ser cumplimentado en formato papel o electrénico en funcion de las
preferencias del propio residente.

ESTRUCTURA DEL LIBRO DEL RESIDENTE

El Libro consta de seis capitulos y un anexo.
El capitulo I se destina a la presentacién y exposicién de un breve curricuculum del
especialista en formacion, en el que se hardn constar los datos personales y la experiencia
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que posee tanto académica como profesional, en el momento de su incorporacién a la
Unidad.

El Capitulo IT recoge la actividad asistencial desarrollada por el especialista durante su
periodo de residencia.

Cada apartado de este capitulo recoge las competencias asistenciales que se deben
adquirir segln el programa de especialidad. Cada apartado se acompafia de un anexo
donde recoger procedimientos, formularios, fichas, o cualquier otro documento de
interés, utilizado en el desarrollo de la actividad correspondiente.

El Capitulo IIT se destina al seguimiento de la actividad docente y formativa que realiza
el especialista durante su periodo de formacién. Debe recoger un breve resumen de las
actividades, y las reflexiones o comentarios que le sugieran.

El Capitulo IV refleja la produccidn cientifica e investigadora generada durante el tiempo
de residencia. Debe recoger un breve resumen de las actividades, y las reflexiones o

comentarios que le sugieran.

El Capitulo V se destina a recoger las rotaciones realizadas durante el periodo formativo,
tanto dentro como fuera de la Unidad.

El capitulo VI recoge otros méritos y actividades. (Participacion en sociedades
cientificas, participacion en comités cientificos o técnicos, otras....)

En el Anexo se recogen las entrevistas tutor-residente.

EVALUACION ANUAL Y FINAL

Las fechas previstas de convocatoria del Comité de Evaluacién de la especialidad (formados
por el tutor de la especialidad mds otro adjunto de la misma especialidad) sera fijada por la
Unidad Administrativa de Docencia en el (ltimo mes en el que concluya el correspondiente
afio formativo.

La tutora de Radiofarmacia es la responsable de recopilar la documentacién necesaria para
la celebracién de la evaluacion anual/final:

a. Libro del Residente
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b. Informe anual realizado por la tutora con las evaluaciones individuales de las
rotaciones finalizadas en el curso lectivo.

c. Informe del jefe de la Unidad asistencial por donde el residente ha realizado
rotaciones o atencion continuada.

En la fecha convocada para el Comité de Evaluacidn, se relnen los miembros de dicho
Comité y se acuerda la calificacion anual del residente siguiendo lo establecido por la

legislacidn vigente.

Las evaluaciones finales serdn publicadas en el tablén oficial de anuncios de la Comisién una
resefia, firmada por el Jefe de Estudios, para que en el plazo de 10 dias puedan
consultarse, en la Unidad Administrativa y en el horario que se especifique de dicha
resolucion, las calificaciones obtenidas en las evaluaciones anuales, tanto positivas como

negativas, especificando en esté Ultimo caso si son recuperables o no.

El residente puede, de acuerdo a la normativa vigente y en los plazos establecidos por la
misma, solicitar las siguientes revisiones:

d. Revision de la evaluacién anual negativa.

e. Revision de la evaluacién final negativa.

f. Revisién de la calificacion de la evaluacién final positiva.
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