INFORMACION PARA PACIENTES DE LA UNIDAD DE

RADIOFARMACOS PET DE GALICIA

Un radiofarmaco es cualquier medicamento con fines clinicos que, cuando
estd listo para su uso, contiene uno o mas radionuclidos (isétopos
radiactivos). En Medicina Nuclear, aproximadamente el 95% de los
radiofarmacos se utilizan con fines de diagnosis.

Los radiofarmacos son administrados al paciente solo una vez en su vida o
unas cuantas veces como maximo. Estos productos contienen trazas de
ingredientes activos, por lo que no presentan actividades farmacodinamicas
ya que se usan en trazas. Por lo tanto, no existe una relacién dosis-respuesta,
por lo que se diferencian significativamente del resto de los fdrmacos
convencionales.

La actividad radiactiva de |la dosis administrada al paciente debe ser suficiente
pararealizar el estudio o tratamiento previsto, pero no mas. Cada
radiofarmaco tiene un rango de dosis recomendado para cada una de las
indicaciones clinicas autorizadas.

La esterilidad también es un requisito esencial en los preparativos parala
administracion parenteral, por lo que debe ser controlada. En la preparaciony
etiquetado de radiofarmacos se utilizan productos previamente esterilizados
y el trabajo se realiza en condiciones asépticas.

Nuestra unidad realiza la sintesis de radiofarmacos PET partiendo de la
generacion de isétopos por medio de un ciclotrén, que es un acelerador de
particulas en el que, mediante una reaccién nuclear (bombardeo de atomos
con particulas cargadas de alta energia), permite obtener los radiontclidos
emisores de positrones, que luego se incorporan a otras moléculas a través de
una sintesis quimica. Este ciclotrén se encuentra en un binker con paredes de
2 metros de espesor para contener toda la radiactividad en su interior.
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COMO FUNCIONA?

O ciclotrén esta composto por un campo magnético onde
hai ddas placas conectadas a unha fonte eléctrica, a cal
cambia periédicamente de polaridade.

Esta electricidade fai que os proténs se aceleren ata que
tefien a enerxia suficiente para conseguir unha reaccion
nuclear, a partir da cal se xeran radioniclidos.

La sintesis quimica que permite introducir este isétopo en la molécula
funcional de interés es realizada de forma automatizada en los médulos de
sintesis instalados en la sala blanca del laboratorio de produccion. En este
laboratorio también se encuentran los médulos de dispensacién, en los que se
distribuye toda la actividad del radiofarmaco en viales para cada hospital.
Todos estos modulos estan instalados en el interior de celdas calientes (celdas
blindadas que protegen al trabajador).
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https://radiofarmacia.org/
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QUE SON?

Son instalacién desefiadas coas condi-
ciéns necesarias para a elaboracién de
medicamentos de uso humano.
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mentaria especial. Mascarilla, gafas de
sequridade, guantes, traxe e botas son
algins dos artigos necesarios.

Esterilidade: ¢ moi importante evitar a
contaminacién no interior da sala, esto
conséguese grazas o aire estéril, o cal

se renova constantemente, e os filtros RETORND,

Temperatura e humidade: deben man-
terse constantes dentro dos pardme-
tros definidos.

Una vez se obtiene el radiofdrmaco en su forma final (vial multidose de 10 ml,
esterilizado terminalmente) se realizan estrictos controles de calidad
especificos para cada radiofarmaco, en el laboratorio de Control de Calidad. Si
todos los ensayos son conformes, el lote del radiofarmaco puede ser
"liberado" por el radiofarmacéutico, emitiéndose un certificado en el que se
confirma que el radiofarmaco es conforme y puede ser administrado al
paciente.

0S RADIOFARMACOS PET

Son medicamentos que contefien unha substancia radiactiva (un radiondclido
emisor de positréns, como o 18F), e que se empregan para o diagnéstico en CONTROL
varias indicaciéns como oncoloxia, patoloxia inflamatoria, neuroloxia, cardio- DE CALIDADE
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tada en pacientes. pensados en viales de 10m e transportados aos hos- pasan un control de calidade realizado nun
pitais nun pequenos contedores de chumbo, os cales laboratorio externo, o cal certifica a sua segu-
se denominan "bultos”. ridade.
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