GUIA DOCENTE DE LA ASIGNATURA

RADIOFARMACIA

Curso: 2016-2017 Actualizada en Consejo de Departamen

MapuLD MATERIA CURSO SEMESTRE CREDITOS TIPO

(uimica Radiofarmacia A partirde 22 | I° B (ptativa
PROFESOR(ES) DIRECCION COMPLETA DE CONTACTO PARA TUTORIAS (Direccitin

postal. teléfono, correo electranico, etc.)

Dpto. de Quimica Inorgénica, 32 planta, Facultad de Farmacia.
Corren electranico: amatillla@ugr.es, Telf 358243854, Despacho:
288

e Antonio Matilla Hernéndez

HORARID DE TUTORIAS

A determinar

GRADO EN EL BUE SE IMPARTE OTROS GRADDS A LOS OUE SE PODRIA DFERTAR

Enfermeria. Medicina, si bien serian necesario para estos alumnos el
estudio de un tema introductorio sobre Quimica de la Coordinacicn,
que se puede impartir selectivamente al final del primer blogue de la
asignatura.

Grado en Farmacia

PRERREQUISITOS Y/0 RECOMENDACIONES (si procede)

Tener conocimientos adecuados sobre:
e  [luimica de la Coordinacian
o Software de hojas de célculo y gréficos.

BREVE DESCRIPCION DE CONTENIDOS (SEG(IN MEMORIA DE VERIFICACION DEL GRADD)

o Blogue |- Principios basicos de Radiactividad. Calculos y ecuaciones. Radioproteccidn
e  Bloque 2.- Radiofarmacos autorizados en |a U.E. Propiedades. Quimica de las reacciones de marcaje. Indicaciones clinicas. Preparacidn y contral.
e  Blogue 3.- Métodos radiactivos utilizados en andlisis clinicos, RIA, IRMA y en investigaciones biomédicas.
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COMPETENCIAS GENERALES Y ESPECIFICAS

Competencias generales

CGl. Identificar, disedar, obtener, analizar, controlar y producir farmacos y medicamentos, asi como otros productos y materias primas de interés
sanitario de uso humano o veterinario.

CG3. Saber aplicar el método cientifico y adquiric habilidades en el manejo de la legislacian, fuentes de informacidn, bibliografia, elaboracian de
protocolos y demés aspectos que se consideran necesarios para el disefio y evaluacion critica de ensayos preclinicos y clinicos.

CG4. Disear, preparar, suministrar y dispensar medicamentos y otros productos de interés sanitario.

CGI0. Disenar, aplicar y evaluar reactivos, métodos y técnicas analiticas clinicas, conociendo los fundamentos bésicos de los andlisis clinicos y las
caracteristicas y contenidos de los dictamenes de diagndstico de laboratorio.

CG!3. Desarrollar habilidades de comunicacian e informacidn, tanto orales como escritas, para tratar con pacientes y usuarios del centro donde

desempefie su actividad profesional. Promover las capacidades de trabajo y colaboracion en equipos multidisciplinares y las relacionadas con
otros profesionales sanitarios.

CGIa. Reconocer las propias limitaciones y la necesidad de mantener y actualizar la competencia profesional, prestando especial importancia al
autoaprendizaje de nuevos conocimientos baséndose en la evidencia cientifica disponible.

Competencias especificas

CEMLI.  Identificar, disefiar, obtener, analizar y producir principios activos, farmacos y otros productos y materiales de interés sanitario
CEMI.Z.  Seleccionar las técnicas y procedimientos apropiados en el disefio, aplicacian y evaluacion de reactivos, métodos y técnicas analiticas.

CEMI.3.  Llevar a cabo procesos de laboratorio estéandar incluyendo el uso de equipos cientificos de sintesis y analisis, instrumentacion apropiada
incluida.

CEMI.4.  Estimar los riesgos asociados a |a utilizacisn de sustancias quimicas y procesos de laboratorio.

OBJETIVOS (EXPRESADOS COMD RESULTADDS ESPERABLES DE LA ENSENANZA)

e Adquirir los conocimientos basicos sobre radiactividad, célculos y radioproteccian, que permitan la utilizacian sequra de métodos radiactivos en la
preparacian, control de calidad de radiofarmacas, analisis clinicos e investigaciones biomédicas.

e [Conocer el concepto de Radiofarmaco, Conocer los Radiofarmacos autorizados en la Unidn Europea, Conocer los procesos quimicos que se
producen durante su preparacion (marcaje). Saber sus indicaciones clinicas y los protocolos generales de preparacian y control de calidad.

e [onocer los principios del Radininmunoensayo y su utilizacian en analitica clinica.

e [Conocer los métodos radiactivos habitualmente utilizados en investigaciones biomédicas.
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TEMARID DETALLADD DE LA ASIGNATURA

TEMARID TEGRICD:

BLOBLIE 1. Principios béasicos de Radiactividad. Calculos y ecuaciones. Radioproteccidn

TEMA 1: Constitucidn de la materia y emisiones radiactivas.

Particulas elementales: Leptones, Ouarks y fuerzas de unin. Transformaciones responsables de emisiones radiactivas. La corteza electranica y sus
emisiones radiactivas. Estabilidad nuclear: relacion Neutrdn/Protan. Nicleos inestables: estabilizacidn.

TEMA 2: Propiedades de las emisiones radiactivas.

Caracteristicas de las emisiones radiactivas: caracteristicas de radiacion 0, ccaracteristicas de radiacion B (+/-), coaracteristicas de radiacian .
Magnitudes y unidades utilizadas en radiactividad. Ley de desintegracion radiactiva: constante de desintegracian. tiempo de semidesintegracian. vida media.
Ramificacian de las desintegraciones: desintegracian de mezclas de radioniclidos. Calculos y Problemas.

TEMA 3: Interaccidn de las radiaciones con la materia.

Aspectos generales de |a interaccin de las particulas cargadas con la materia. Interaccion de particulas o, mecanismos, alcance, autoabsorcidn. Interaccidn
de la radiacian B: mecanismos, alcance, radiacion de frenado. Interaccian de la radiacian y con la materia: mecanismos, alcance. Interaccion de las
radiaciones con |os sistemas bioldgicos: consecuencias quimicas de la interaccian, efectos biolagicos. Célculos y problemas sobre alcance y blindajes para
|os distintos tipos de radiaciones.

TEMA 4: Deteccitn y cuantificacion de la radiacidn.

Clasificacian de los sistemas detectores. Detectores de ionizacidn de gases: funcionamiento y tipos. Detectores de Centelleo: funcionamiento, centelleadores.
Centellen Salido: Fundamento, Calibracian. Centelleo Liquido: extincidn, luminiscencia, calibracian. Detectores de Semiconductor: funcionamiento y tipos.
Detectores de termoluminiscencia. Detectores de pelicula fotografica. Espectrometria.

TEMA 3: Introduccidn a la radioproteccidn en radiofarmacia y en ciencias biosanitarias.

Radioprateccian: Definician. Irradiacian y Contaminacion. Normas Basicas a Seguir en el Trabajo con Emisores Radiactivos. Dosimetria de las Radiaciones,
tipos de dosis: dosis absorbida, dosis equivalente, tasa de dosis y dosis acumulada. Limites de Dosis. Clasificacian de las Zonas de Trabajo. Zona Vigilada,
Sefializacion. Zona Controlada, Sefializacidn. Zona de Permanencia Limitada, Sefializacidn. Zona de Permanencia requlada, Sefializacidn. Zona de Acceso
Prohibido, Sefalizacian. Equipos habitualmente usados en dosimetria de radiaciones. Revisidn actualizada de la |egislacidn espafiola sobre la proteccidn de
trabajadores profesionalmente expuestos a las radiaciones ionizantes.

BLOBUE 2. Radiofarmacos autorizados en Espaiia. Propiedades. Indicaciones clinicas. Preparacidn y control.

TEMA B: Radiofarmacos.

Definician de radiofarmaco: Ley del Medicamento. Caracteristicas de los trazadores usados en radiofarmacia en relacian a su aplicacin. Aplicaciones de los
radiofarmacos en Medicina Nuclear. Diagnostico por la imagen: técnicas de exploracian SPECT, PET, PET-TC. Diagnostico in viva. Diagnostico in vitro. Terapia.
Radiofarmacos autorizados en Espafia. Disponibilidad de los radioniclidos usados en la preparacian de radiofarmacaos.

TEMA 7: Disponibilidad de radiondclidos para uso clinico utilizando generadores

Principios del funcionamiento de los sistemas generadores. Calculo de actividades Procedimientos de separacion Clasificacion de los generadores de
columna cromatografica. Ventajas e inconvenientes de cada tipo. Principales sistemas generadores. Problemas que pueden presentar los sistemas
generadores.
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TEMA 8: Generador *Mo/*™Tc.

Principio de funcionamiento y construccion. Métodos de obtencion del **Mo. Elucign y rendimiento. Contral de calidad del eluido: pH. ausencia de *Ma,
ausencia de otros radiondclidos, ausencia de Al pureza radioquimica. Calculos y problemas sobre rendimiento, disponibilidad de **"Tc a lo largo de la vida del
generador., eluciones consecutivas, etc.

TEMA 9: Radiofarmacos de Tecnecio

Caracteristicas Quimicas del Tc: propiedades quimicas. estados de oxidacidn y estereoquimica. Compuestos de Coordinacidn. Preparacian de radiofarmacos
de Te: reduccidn de Tcll,”. “Kits Frins": definician y compasicion. Radiofarmacos de Tc autorizados en Espaiia y sus indicaciones diagnosticas: radiofarmacos
Tc-albumina, radioférmacos para exploraciones renales, radiofarmacos para exploraciones cerebrales, radiofarmacos para exploraciones dseas,
radiofarmacos para exploraciones cardiacas, radiofarmacos para marcajes celulares. Dtros Radiofarmacos de Tecnecio.

TEMA 10: Radiofarmacos de otros radioniclidos.

Radiofarmacos de Yodo | y ™) propiedades quimicas del |, radiocfarmacos. Radioférmacos de elementos de transicion: radioférmacos de °Cr,
radiofarmacos de *'Co, radiofarmacos de *Y. Radiofarmacas de elementos de postransician: radiofarmacos de “'Ba, "In y 21, Radiofarmacos Elementos del
blogue d: radiofarmacos "*Se, radiofarmacos de ®F. Radiofarmacos de Gases Nobles: radiofarmacas de K y *¥e. Radiofarmacos usados en radioterapia.

TEMA 11: Radiofarmacos preparados mediante marcajes celulares.
Marcaje de leucocitos con tecnecio (*"Tc- exametazima HMPAD), procedimiento y contral de calidad. Marcaje de plaguetas con "In-oxina, procedimiento y
control de calidad. Marcaje in vitro de hematies con °'Cr. procedimiento y control de calidad. Marcaje in vitro de hematies con *™Tc, procedimiento y contral

de calidad.

TEMA 12: Control de calidad de radiofarmacos.

Control de calidad de compuestos marcadas: control de la pureza radionucléica, control de la pureza quimica, control de la pureza radioquimica, control de la
eficiencia del marcaje. Control de calidad de radiofarmacos, marco legal. Controles minimos y frecuencia en radiofarmacos listos para su uso, radiofarmacos
obtenidos a partir de equipos reactivos o generadores y radiofarmacos obtenidos de muestras autdlogas, de fabricacion propia etc. Programas de calidad en
|as Unidades de Radiofarmacia.

BOLOUE 3. Métodos radiactivos utilizados en andlisis clinicos. RIA IRMA y en investigaciones biomédicas.

TEMA 13: Usn de isdtopos radiactivos en Andlisis clinicos e Investigaciones biomédicas.
Caracteristicas a tener en cuenta en funcion de su utilizacion: disponibilidad. tiempo de semidesintegracian. tipo de radiacian, energia de la radiacidn.
Eleccian del radioisatopo adecuado para radioinmunoensaya.

TEMA 14: Uso de is6topos radiactivos en Anélisis Clinicos.

Radioinmunoensayn: fundamento, caracteristicas de la técnica y sensibilidad. Secuencia general del procedimiento. Modificaciones a la técnica del
radioinmunoensayo. Proceso de datos y eleccin del procedimiento de célculo més adecuado, representaciones gréficas. Informes y validacion de resultados.
Otras pruebas analiticas no basadas en reacciones inmunes: test de Shilling, test Urea-"C, etc.

TEMA 13: Uso de métodos radiactivos en investigacin.
Procedimientos més usuales. Consideraciones a tener en cuenta para la eleccian de la técnica. Eleccian del radioisatopo adecuado. Métodos de marcaje de
moléculas. Medidas de sequridad y trabajo con animales de experimentacidn.
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TEMARID PRACTICD:

Seminarios/Talleres
e Seminarios de Problemas Lecciones |, 7 y 3: Notaciones, Calculo de actividades, Célculo de blindajes.
e Seminario de Problemas: Generador **Mo-*Tc. Calculo de rendimientos y elucidnes.

Practicas de Laboratorio
e  Normas de trabajo en laboratorios de radioisdtopos: Reglamento de la instalacidn, sefializacion, precauciones y normas de actuacian. Manejo de
equipos de dosimetria y radioproteccitn.
Curva de respuesta de una cémara G-M, célculo del potencial dptimo y eficiencia del sistema.
Manejo de contadores: estadistica de contaje.
Dosimetria, Calculo de dosis y diagramas de isodosis.
Generador 99Mo/99mTc. Manejo, elucidn y contrales.
Control de calidad de radiofarmacos (determinacian de la pureza radioquimica)

BIBLIDGRAFIA

BIBLIDGRAFIA FUNDAMENTAL:

RADIACTIVIDAD
o . Ortega Aramburu y J. Jorba Bisbal. (Eds), /as radiaciones ianizantes. Su utilizacion y riesgos, Ediciones de la Universidad Pulitécnica de

Catalufia (UPC). Volumen 1 (1994), Volumen 2 (1936) .

RADIDISOTOROS EN BIOLOGIA MOLECULAR Y RADIDINMUNDENSAYD
o - A J Moss, G.V. Dalrymple. C. M. Boyd: Radizinmunensayo Préctico-Ed. Reverté, 1982, 186 p.; ISBN: 84-291-2675-3.
o - RF Bayer Modern experimental biochemistry, Addison-Wesley Publishing Co, Reading (Mass., LSA), p.185-6. 1996.

RADIOFARMACIA
o - Gopal B. Saha, Springer-Verlag, Aundamentals of Nuclear Prarmacy, Bth ed., 2000, ISBN: 378-1-4419-2839-4
o - R.\ Kowalsky, S.V. Falen, American Prarmacists Association, Radpharmaceuticals in Nuclear Pharmacy and Nuclear Medizing, Sth Ed., 2011,
[SBN: 978-7-58212-118-5, www.pharmacylibrary.com
e - B.T. Smith, Pharmaceutical Press, Muclear Pharmacy, | th. Ed., 2010, ISBN: 978-0-83369-866-1
o - [. A Sampson (Ed), /extook of Radigpharmacy. Theory and Practice, Gordon and Breach Science Publisher, (339,

BIBLIDGRAFIA COMPLEMENTARIA:

e [uias de procedimientos radiofarmaceuticos de la Agencia Espafiola del Medicamento (3 quias):
http://www.aemps.qob.es/medicamentosUsoHumano/farmacopea/ quias.htm

e Manual de exploraciones en Medicina Nuclear para enfermeria
http://www.alasbimn.net/biblioteca/textos/Manual de exploraciones en medicina nuclear para enfermeria.pdf
Farmacopea Espariola 32 edicidn.
Farmacopea Europea B2 edicidn.
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ENLACES RECOMENDADDS
e laAventura de las particulas: http://particleadventure.org/index.html.
o Agencia Espaiola del Medicamento: http://www.aemps.es
o Tomografia por Emisidn de Positrones (PET): http://estaticos.elmundo.es/elmundosalud/documentos/2008/ 05/ pet/pet.swi
o Galerfa de imagenes PET-TAC Haspital Ruber Internacional, Madrid: http://184.168.150.112/servicios/PET TAC/qaleria.php
[ ]
METODOLOGIA DOCENTE
e Flalumno tendrd a su disposician una GIA DIDACTICA con toda la informacicn referente al desarrollo de |a asignatura, objetivos, contenidos y
competencias a desarrollar. Esta informacian estara disponible a través de SWAD y mediante acceso identificado en la pagina web de la
asignatura.
o  [lases expositivas en las que el profesor promoverd la participacidn activa de los alumnos con preguntas, comentarios, etc.
e Seminarios de problemas en los que se resolveran cuestiones practicas.
e Trabajos en grupo que promuevan actitudes de colaboracian.
e  C[lases practicas en las que introducira al alumnao en la manipulacidn y uso de material radiactivo y preparacitn de Radiofarmacos.
o SWAD. (Sistema Web de Apoyo a la Docencia)

PROGRAMA DE ACTIVIDADES

Actividades presenciales Actividades no presenciales
(NOTA: Modificar segiin la metodologia docente propuesta para la asignatura) S;Ii]L/-\;tl‘:::)lhnar segin [a metodvloga doente propuesta para a
; Temas ;
Primer
cuatrimestre del Exposiciones y
temario Seisu.:nes SE,S anes seminarios de Exémenes TI.IiIJl:IES Es.tud.uf y trabajo Trabajo en grupo | Preparacitn y Estudio
tedricas practicas colectivas( individual del -
Problemas (horas) (horas) de las Practicas.
(horas) (horas) horas) alumno (horas)
(horas)

Semana | | 7 * | 4 *

Semana 2 2 2 * | 4 *

Semana 3 3 2 * | 4 o

Semana 4 4 2 * 4 o

Semana 5 ] 2 * 1. 4 o

Semana B B-7 7 * 4 5 ok

Semana 7 8-9 7 * | 4 ok

Semana 8 g 7 * | 4 *

Semana 3 10 2 * | 4 *

Semana 10 Il 2 * | 4 **
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Semana Il 2 I * I 4 =
Semanai2 | 13 I * I (i 4 =
Semanal3 | I4 I * 4 J *
Semanald | |4 I * 4 *
Semanals | 15 I * 4 J =
Semana (6

Semana {7 2

Semana (8

Total horas 2a Ia I a 4 BO*** la 1a

* |as préacticas se impartiran durante 3 sesiones consecutivas de 3 horas. El nimero de horas se ha distribuido por cuatrimestre de 18 semanas, 15
de docencia mas 3 de exdmenes, segin lo indicado en el Real Decreto 1125/2003, de 5 de septiembre, por el que se establece el sistema
europeo de créditos y el sistema de calificaciones en las titulaciones universitarias de cardcter oficial y validez en todo el territorio nacional, (BOE 224,

de 18-03-2003).
** Se contabilizan |5 horas de estudio y preparacidn de las practicas que coincidiran con la realizacidn de las mismas.

***|a estimacitn y distribucian de horas de estudio por parte del alumno es orientativa, dada la diferente preparacian y capacidad que individualmente
puede tener.

EVALUACIGN (INSTRUMENTOS DE EVALUIACION, CRITERIDS DE EVALUACIGN Y PORCENTAJE SOBRE LA CALIFICACIGN FINAL, ETC.)

La evaluacidn se realizara a partir de las presentaciones y/o exposiciones de los trabajos de teorfa y problemas y de los exdmenes en los que los estudiantes
tendran que demostrar las competencias adquiridas.

La superacidn de cualquiera de las pruebas no se lograra sin un conocimiento uniforme y equilibrado de toda la materia.

COMPETENCIAS SISTEMA DE EVALUACIGN % CALIFICACIGN FINAL
63 CBI3. SE, SE20 SE3 60%
CEML2 CEML3 CEML4 SED 20%
C6.3 CG.I3 SE.5 SEII SEI2 20%
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INFORMACIGN ADICIONAL

Experiencia del Dpto. de Quimica Inorgénica en este dmbito cientifico.

El Departamento de Quimica Inorganica posee una dilatada experiencia en docente investigadora y préactica en el ambito de |a radiactividad, cuenta con las
instalaciones y el equipamiento adecuado para la utilizacion de is6topos radiactivos en Radioquimica, Ciencias Ambientales, Radiofarmacia e Investigaciones
Biomédicas. Desde el afio 1992 es miembro de |a red de vigilancia radiolégica ambiental espafiola (REVIRA, actualmente Red de Estaciones de Muestren) y su
personal, realiza la toma de muestras y los correspondientes anélisis de toda Andalucia Oriental. También forma parte desde el afio 2000 del Plan de
Vigilancia Radiolagica Independiente del Cabril. Su instalacion radiactiva fue la primera de nuestra Universidad autorizada por el Consejo de Sequridad
Nuclear (CSN) en el afio 1969. Actualmente sus laboratorios se encuentran legalmente integrados en las instalaciones radiactivas de las Facultades de
Ciencias y Farmacia autorizadas y supervisadas por el CSN segin |o exigido por |a legislacion vigente en relacian al uso de materiales radiactivos.

En sus instalaciones de |a Facultad de Farmacia cuenta con un laboratorio habilitado para la utilizacian de fuentes radiactivas encapsuladas autorizado por
CSN. También, y mediante |as diferentes convocatorias de infraestructura para practicas, se ha dotado a este laboratorio de los sistemas de contaje y
equipamiento necesario (kits de précticas, blindajes, dosimetros, etc.) para la correcta realizacion de las mismas. Este laboratorio se construyd para
resolver el problema de docencia y sequridad que se planteaba al tener que realizar las practicas en las instalaciones de la Unidad de Radiofarmacia teniendo
en cuenta las pequefias dimensiones sus laboratorios y el alto ndmero de alumnos matriculados en la asignatura (30 de media durante los cursos 00-01 a
(8-09). En |a actualidad en los laboratorios de la Unidad sdlo se realizan las practicas en las que se utiliza material radiactivo no encapsulado y en grupos
formados por cinco alumnos como méximo, Todas las demés (estadistica, blindajes, dosimetria, etc.) se llevan a cabo en el laboratorio sito en las
instalaciones del Dpto. de Quimica inorgénica de la Facultad de Farmacia.

En relacidn a la docencia, el Dpto. de Ouimica Inorgénica cuenta Profesores adecuadamente preparados con el titulo de Supervisores de instalaciones
radiactivas homologados por el CSN y con un largo historial docente en el émbito de la radiactividad en las licenciaturas de Quimicas, Ciencias Ambientales y
Farmacia. Concretamente viene impartiendo la asignatura de Radiondclidos y sus aplicaciones en la licenciatura de Farmacia desde el afio 1995,
http://www.ugr.es/ ~ginorgf/rn.html

El Profesor del Departamento, Dr. Antonio Matilla, puso en marcha la Unidad de Radiofarmacia de la Facultad de Farmacia
(http://farmacia.ugr.es/cont.php?sec=Rfpag=1 y http://www.ugr.es/~radiofar/) participando tanto en su disefio comao en las comisiones de la Consejerfa
de Educacitn para la adquisicion del equipamiento cientifico. Es su director desde su creacion oficial en el afio 1997. Desde esa fecha la Unidad, colabora en el
trabajo con isotopos radiactivos con diferentes Departamentos de muestra Universidad incluso de forma activa, no salo con |a realizacion de mediadas sino
también con el disefio experimentos, (Dpto. de Ecologia, Dpto. de Biologia Animal). El Prof. Matilla fue director del Master en Ciencias Radiofarmacéuticas
impartido en nuestra Universidad (1996-1937), director del curso de Capacitacian para Supervisores de Instalaciones Radiactivas homologado por el CSN e
integradn dentro de dicho Master. Asimismo es Prof. de la Escuela de Anélisis Clinicos de la Universidad (http://www.ugr.es/~faclinil/main.html) e imparte el
modulo de Radionmunoensayo dentro del Master Oficial en Analisis Bioldgico y Diagndstico de Laboratorio, y ha impartido la asignatura de Radioncclidos y
sus aplicaciones desde el curso 2003-04.
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