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RESUMEN
Se realiza un analisis de la evolucidén que ha sufrido la practica y los estudios de
Radiofarmacia en nuestro pais, y se discute la propuesta de la Facultad de Farmacia de
Granada para la Especialidad de Radiofarmacia, propuesta que proporciona una visiéon
mas amplia y general que las elaboradas hasta el momento por los 6rganos competentes.
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ABSTRACT
The curriculum and practice on Radiopharmacy in Spain are reviewed. On this
basis, a proposal is made to carry out the curriculum of Specialist in Radiopharmacy from
the Faculty of Pharmacy in the University of Granada. The aim of this proposal is to be
a more general and broad one than the earlier proposals from the appropiate statements.
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INTRODUCCION

La radiofarmacia es una ciencia interdisciplinar que se ocupa de la inves-
tigacion, disefio, elaboracién y control de todos aquellos preparados, que con
fines diagnosticos o terapéuticos, incorporan un elemento radiactivo y son
utilizados en la Medicina Nuclear (radiofarmacos). El Real Decreto 2708/182,
sobre especialidades farmacéuticas (Tabla 1), disefia el mapa de los estudios de
postgrado para los Licenciados en Farmacia en Espafia y sittia a la Radiofarmacia
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entre el grupo de especialidades que no requieren una formacidén basicamente
hospitalaria.

Tabla 1.—Real Decreto sobre especialidades farmacéuticas (2708/1982)

Especialidades de caracter hospitalario:
— Analisis Clinicos.
— Bioquimica Clinica.
— Farmacia Hospitalaria.
— Microbiologia y Parasitologia

Especialidades de caracter no hospitalario:
— Analisis y Control de Medicamentos y Drogas.
— Farmacia Industrial y Galénica.
— Farmacologia Experimental.
— Microbiologia Industrial.
— Nautricién y Dietética.
— Radiofarmacia.
— Sanidad Ambiental y Salud Publica.
— Tecnologia e Higiene Alimentaria.
— Toxicologia Experimental y Analitica.

La Radiofarmacia es pues una especialidad farmacéutica, no existiendo en
la actualidad otras licenciaturas con especialidades reconocidas legalmente, que
contemplen las funciones que debe desempefiar el experto o especialista en esta
disciplina.

En esta situacién y sobre la base de la legislaciéon vigente, el farmacéutico
es el unico profesional que podria desarrollar esta especialidad. Sin embargo, en
la practica la realidad era y es bien distinta, debido en gran parte al hecho de
que el radioférmaco no se ha considerado como medicamento hasta la promulgacién
de la Ley del Medicamento (2) (a pesar de que su via de administracién es
generalmente intravenosa), y a que el desarrollo y practica de la Radiofarmacia,
hasta fechas muy recientes, ha estado exclusivamente en manos de médicos
especialistas en medicina nuclear, personal sanitario, fisicos y quimicos, en la
inmensa mayoria de los casos, sin una formacion especifica en el campo del
radiofarmaco. Esta situacion se ha debido fundamentalmente a dos factores: por
un lado, al hecho de que el desarrollo de los radiofarmacos ha sido paralelo al
de la Medicina Nuclear, no contando con la “atencién” de los profesionales del
medicamento y por otro a que los planes de estudio de las facultades de farmacia
no incluian en sus ensefianzas a la Radiofarmacia como disciplina.

En los paises de nuestro entorno europeo la situacion ha sido diferente ya
que desde 1960 existe una legislacion, aunque dispar (3), sobre el uso y
fabricacion de radiofarmacos, y los planes de estudio de las Facultades de Far-
macia han contemplado a la Radiofarmacia, al menos como disciplina optativa.
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EVOLUCION Y ESTADO ACTUAL DE LA RADIOFARMACIA

La disparidad que existia en los paises europeos, en cuanto a la legislacién
sobre la fabricacién y uso de los radiofarmacos, ha sido corregida con la
claboracién de una normativa comin para todos los paises de la Comunidad
Econdémica Europea, y que entré en vigor a principios de 1992.

La adaptacién de nuestra legislacion a la citada normativa de la C.E.E. ha
llevado, entre otras iniciativas,a la inclusion de los Radiofarmacos en la Ley del
Medicamento y a la promulgacién del Real Decreto 479/1993, de 2 de abril,
sobre preparacién y uso de productos radiofarmacéuticos (4). En este Real
Decreto se regula el uso de los radiofarmacos y se recogen las caracteristicas
que han de poseer los equipos generadores de radiofarmacos y las instalaciones
donde se fabriquen.

A pesar de presentar algunas deficiencias (5), este Real Decreto dispuso un
marco legal para la comercializacién de estos productos. Sin embargo, la espe-
cializacion de los profesionales que se deben ocupar de la preparacion de estos
compuestos ain no esta totalmente determinada.

Del grupo de especialidades que no requieren basicamente una formacion
hospitalaria, la Radiofarmacia es la Gnica para la que se ha creado una Comision
Promotora (6). Esta comision ha elaborado algunos documentos pero no ha dado
cumplimiento a lo recogido en el Real Decreto 2708/182 sobre especialidades
farmacéuticas, ya que las plazas que se han convocado hasta ahora son de
formacion exclusivamente hospitalaria y han sido ofertadas a licenciaturas dife-
rentes (Farmacéuticos, Quimicos etc.), de tal forma que en la actualidad existen
10 alumnos en formacion, de los que al menos tres son Licenciados en Cien-
cias Quimicas (6-7). Esta situacién se repite en la convocatoria de plazas del
presente afio, en la que se ofertan 4 plazas para Farmacéuticos y 3 para
Quimicos (8).

Estos hechos, aunque pueden resultar comprensibles, si se tiene en cuenta,
la falta de ofertas sobre estas ensefianzas por parte de las Facultades de Farma-
cia, podrian no estar muy de acuerdo con la legislacion vigente. Afortunadamen-
te, la situacion esta cambiando, ya que las Facultades de Farmacia, conscientes
de esta necesidad, han incluido mayoritariamente, en sus nuevos planes de
estudio a la Radiofarmacia como asignatura optativa.

Dentro de esta linea de actuacién la Facultad de Farmacia de Granada ha
ido mas alla y desde 1987 ha mostrado un particular interés por esta especiali-
dad. Desde entonces comenzaron los contactos con diferentes organismos ofi-
ciales, para interesarse por el estado en que se encontraba la especialidad, se
planted la creacion de unos estudios de Radiofarmacia y se promovid la cons-
truccion de una Unidad de Radiofarmacia en la nueva facultad.

Esta Unidad entrara en funcionamiento a primeros de 1996 y en este mismo
afio la Facultad de Farmacia de Granada, dentro del programa de ensefianzas

Ars Pharmaceutica, 37:2; 161-169, 1996



164 MARTINEZ-MARTINEZ, F.; TERCERO, J. M. y MATILLA, A.

propias de la Universidad, impartird un completo curso de especializacién en
Radiofarmacia, dirigido a licenciados que deseen formarse en este area.

PROPUESTA DE LA FACULTAD DE FARMACIA DE GRANADA

Yy en general en las Ciencias Biomédicas, recogiéndose a lo largo del programa
todas aquellas técnicas que en estas disciplinas son necesarias,

Con estas premisas se han elaborado los contenidos de] curso, considerando
ademas, que los Licenciados en Farmacia que realicen este curso, puedan ser
reconocidos o habilitados, por la correspondiente Comisién Nacional, como

tiva de la Comunidad Econémica Europea debe poseer el “Experto en Radiofar-
macia” y que son de aplicacion en nuestro pais.

Sobre esta base, se ha considerado que el futuro especialista en Radiofarmacia
debe poseer una adecuada formacién en las siguientes areas o disciplinas:

— Radiaciones ionizantes (naturaleza, interaccion con la materia, calculos, etc.).
— Radioproteccion.

— Técnicas Instrumentales (Instrumentacién nuclear.)

— Radioquimica aplicada.

— Técnica radiofarmacéutica, (galénica aplicada).

— Medicina nuclear.

— Control de calidad de radiofarmacos.

— Legislacién sobre is6topos radiactivos y radiofarmacos.

— Gestién en Radiofarmacia Hospitalaria.

el que el conjunto de disciplinas anteriormente citado se ha distribuido en seis
bloques tematicos diferentes.

Los tres primeros bloques, con un total de unos 20 créditos tedrico-practi-
cos, estan dirigidos a proporcionar la formacién basica para la utilizacién de
radionuclidos y radiaciones ionizantes con el necesario conocimiento y seguri-
dad. Estos bloques teméticos son los siguientes:
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Tabla 2.—Comision de Radiofarmacia. Facultad de Farmacia de Granada.

Departamentos colaboradores:
Dpto. de Quimica inorganica.
Dpto. de Quimico-Fisica.
Dpto. de Tecnologia Farmacéutica e Historia de la Farmacia...
Dpto. de Bioquimica y Biologia molecular.
Dpto. de Microbiologia.
Dpto. de Nutriciéon y Bromatologia.
Dpto. de Radiologia y Medicina Fisica.

BLOQUE I. — Radiaciones ionizantes y radioquimica aplicada.
BLOQUE II: — Técnicas instrumentales en Radiofarmacia.
BLOQUE III: — Radiobiologia.

Los bloques tematicos IV, V y VI, con un total de unos 23 créditos, poseen
un contenido mas especifico dirigido a proporcionar los conocimientos necesa-
rios para el uso correcto de isétopos en Radiofarmacia, investigacion biomédica
y sanidad.

En la elaboracion de los programas de estos bloques tematicos se ha tenido
en cuenta la formacion que debe poseer toda persona que trabaje con radiaciones
y se ha prestado especial atencion a las técnicas especificas de aplicacion en
investigacion y sanidad.

BLOQUE IV: — Ampliaciones de radiofarmacos y moléculas marcadas en in-
vestigacion y sanidad.

BLOQUE V: — Galénica aplicada: Radiofarmacos.

BLOQUE VI: — Legislacion y Gestion en Radiofarmacia.

Estos bloques tematicos, anexo 1, basan sus enseflanzas y aplicaciones en
los contenidos de los tres primeros, completando la formacién de profesionales
capacitados para desempefiar su actividad tanto en laboratorios de investigacion
como en hospitales o industrias.

Aunque la formacion tedrica es importante, la experiencia practica en el
manejo de equipos y técnicas es fundamental, por esta razén se han elaborado
amplios programas de practicas, unas 180 horas, que los alumnos desarrollaran
en la unidad de Radiofarmacia y diferentes laboratorios de la Facultades de
Farmacia y Medicina y en las dependencias del Hospital Clinico. Estas practicas
han sido disefiadas de forma versatil para su puesta en marcha, en funcién de
la disponibilidad de infraestructura y material.

La propuesta de la Facultad de Farmacia de Granada representa un enfoque
diferente y proporciona unas nuevas perspectivas para los Especialistas en
Radiofarmacia, ya que el desempefio de su labor no queda solamente restringido
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al ambito hospitalario sino que se amplia a todas aquellas areas industriales, de
investigacion biomédica, biologia molecular, etc. donde la utilizacion de is6topos
radiactivos, hasta la fecha, es una técnica insustituible.
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ANEXO 1

CONTENIDO DEL CURSO PROPUESTO POR LA FACULTAD DE
FARMACIA DE GRANADA

BLOQUE I: RADIACIONES IONIZANTES Y RADIOQUIMICA APLICADA

CONSTITUCION DE LA MATERIA Y RADIACIONES
1.— Constitucion de la materia: el atomo.
2— Nucleo atémico.
3 — Radiactividad.
4 — Interaccion de las radiaciones con la materia.

RADIOPROTECCION
5.— Introduccién a la radioproteccion.
6.— Dosimetria de radiaciones.
7.— Principios de radioproteccidn.
8.— Blindajes.
9.— Manipulacion de material radiactivo.
10.— Laboratorios de utilizacion de radioisétopos.
11.— Proteccion radioldgica preventiva.

RADIOQUIMICA
12.— Introduccién a la radioquimica.
13.— Reacciones nucleares.

OBTENCION DE RADIONUCLIDOS DE INTERES EN INVESTIGACION Y SANIDAD
14.— Produccion de radiontclidos mediante aceleradores de particulas.
15.— Produccién de radiontclidos mediante reactores Nucleares.
16.— Separacion y purificacién de radionuclidos.
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17— Sistemas generadores de radiontclidos.
18— Estudio detallado del generador *Mo-""Tc.

RADIOISOTOPOS EN INVESTIGACION Y SANIDAD
19.— Utilizacién de trazadores.
20— Uso de trazadores puros moléculas marcadas.

BLOQUE II: TECNICAS INSTRUMENTALES EN RADIOFARMACIA

INTRODUCCION A LA INSTRUMENTACION NUCLEAR

1.— Equipos de produccién de radiaciones:

7 — Fundamentos de la deteccién y medida de las radiaciones.
3.— Detectores.

4— Sistemas de deteccion basados en la ionizacién de gases.
5.— Camaras de ionizacion.

6.— Contadores proporcionales.

7.— Contadores Geiger-Muller.

8.— Detectores de centelleo, proceso de centelleo.

9. Deteccién de radiaciones mediante centelleo.
10.— Detectores de semiconductor.
11— Tipos de detectores de semiconductor.
12— Otros detectores. La emulsion fotografica.
13— Otros detectores. Detectores de termoluminiscencia.

ELECTRONICA NUCLEAR
14— Impulso y circuitos fundamentales.
15— Sistemas de electronica nuclear.

TRATAMIENTO DE LAS MEDIDAS RADIACTIVAS
16.— Correcciones en las medidas radiactivas.
17— Introduccién a la estadistica de medidas radiactivas.
18— Muestreo y control estadistico de calidad.
19— Ideas generales de procesos estocasticos.

TECNICAS RADIOANALITICAS
20.— Preparacion de muestras.
21— Aplicaciones a procesos de separacion.
22 — Analisis de sustancias radiactivas.
23— Analisis por dilucion isotopica.
24— Utilizacién de trazadores en estudios cinéticos.

BLOQUE III: RADIOBIOLOGIA

| — Estadios temporales de la interaccion radiacion/sistema biolégico.
2.— Lesiones radioinducidas sobre el material genético.

3 — Cinética de proliferacion celular.

4 — Supervivencia celular.
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5.— Curvas de supervivencia.
6.— Factores que modifican el dafio celular:
— Determinaciones moleculares de radiosensibilidad.

8.— Radiosensibilidad y ciclo mitético.

9.— Modificadores de la accién bioldgica de las radiaciones ionizantes.
10.— Efectos tisulares de la radiacién.

11.— Patologia de Ia radiacion.

12.— Efectos de la radiacion sobre el embribn y el feto.

13.— Consecuencias tardias de la €Xposicion a radiaciones ionizantes.

14— Carcinogénesis.
15.— Las radiaciones aionizantes como agentes inductores de céncer.

16— La relacién riesgo/beneficio en las aplicaciones médicas de la radiacion
17.— Medicina Y proteccién radiolégica.
18.— Aplicacién de los efectos de 1las radiaciones en procesos de esterilizacién y en la
conservacion de alimentos.

BLOQUE 1v: APLICACIONES DE LOS RADIONUCLIDOS EN INVESTIGACION Y
SANIDAD

l.— MEDICINA NUCLEAR. ANTECEDENTES HISTORICOS Y EVOLUCION.

UTILIZACION “IN VIVO”: DIAGNOSTICO

2— Neurologia.
3— Endocrinologia.
4— Cardiologia
5.— Aplicaciones en neumologia y sistema vascular periférico
6.— Nefrologia
7.— Aplicaciones en gastroenterologia y sistema hepatobiliar
8.— Sistema locomotor.
9.— Oncologia

10.— Hematologia.

11.— Valoracién de procesos infecciosos.

UTILIZACION “IN VIVO”, TERAPIA.
12.— Aplicaciones terapéuticas.

UTILIZACION “IN VITRO”
13— Radioinmunoensayo
14.— Aplicaciones del radioinmunoensayo
15.— Incorporacién de trazadores a células animales en cultivo.
16.— Aplicaciones de los trazadores al estudio de rutas metabdlicas
17— Receptores hormonales.
18.— Aplicacién de los trazadores en alimentacion y toxicologia.
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Conferencia SITUACION ACTUAL Y PERSPECTIVAS DE FUTURO DE LOS RADIOFAR-
MACOS EN MEDICINA NUCLEAR

BLOQUE V: GALENICA APLICADA: RADIOFARMACOS

1.— El Radiofarmacéutico.

2.— Portadores .

3.— Disolventes y sustancias auxiliares.

4.— Pirdgenos bacterianos.

5.— Principios de Buena Prictica Radiofarmacéutica.
6.— Control de calidad I.

7.— Control de calidad II. Control fisico-quimico.
8.— Control de calidad III. Control biolégico.

9.— Control de calidad IV. Control radiolégico.
10.— Disefio de un nuevo radiofarmaco.

MONOGRAFIAS DE RADIOFARMACOS.

11.— Generalidades.

12.— Radiofarmacos tecneciados Tk,

13.— Radiofarmacos Yodados: 1237, 1257 1317

14— Radiofarmacos de Indio. n, 'BmIp,

15.— Radiofirmacos de Cobalto. Co, 5Co.

16.— Radiofarmacos de Cromo, *'Cr, Galio “Ga y Oro, '“*Au.

17— Radiofarmacos de Hierro, *°Fe, Talio, 2'T] , Renio "“Re, Ytrio, Y y Mercurio, '"Hg.

18.— Radiofarmacos de Potasio *“K, Sodio **Na, 2Na, Rubidio, *Rb, Calcio, ’Ca y Estroncio,
281, St

19.— Radiofarmacos de Tritio, *H, Carbono ''C, "C, Fosforo 2P, Azufre **S, Selenio, "Se
y Fluor '*F.

20.— Gases radiactivos: Xenon *Xe y Kripton, ¥'™Kr, $Kr.

BLOQUE VI: LEGISLACION Y GESTION RADIOFARMACEUTICA

l.— La cooperacién internacional en materia de seguridad nuclear.

2— Organizacién espafiola en materia de Energia Nuclear.

3.— Legislacién en materia de responsabilidad Nuclear.

4.— Instalaciones radiactivas.

5.— Medidas de seguridad en la instalacién.

6.— Proteccién sanitaria de las personas profesionalmente expuestas a radiaciones ionizantes.

7.— Servicios o unidades técnicas de proteccién contra las radiaciones ionizantes.

— Medidas de proteccién para el publico.

9.— Normas sobre transporte de materiales radiactivos y gestion de residuos.
10.— Concepto y clases de radiofarmacos determinados en su régimen Jjuridico.
11.— Normas sobre fabricacién y control de calidad de radiofirmacos.

12.— Autorizacién de radiofirmacos.
13.— Registro de Radiofarmacos.

Conferencia GESTION EN RADIOFARMACIA HOSPITALARIA
Conferencia PERSPECTIVAS PROFESIONALES EN RADIOFARMACIA
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