INFORMACION PARA PACIENTES DA UNIDADE DE

RADIOFARMACOS PET DE GALICIA

Un radiofarmaco é calquera medicamento con fins clinicos que, cando esta
listo para o seu uso, contén un ou mais radionuclidos (isétopos radioactivos).
En Medicina Nuclear, aproximadamente o 95% dos radiofarmacos utilizanse
con fins de diagnose.

Os radiofarmacos son administrados ao paciente sé unha vez na stia vida ou
unhas cantas veces como maximo. Estes produtos contefien trazas de
ingredientes activos, polo que non presentan actividades farmacodinamicas
Xa que se usan en trazas. Polo tanto, non existe unha relaciéon dose-resposta,
polo que se diferencian significativamente do resto dos farmacos
convencionais.

A actividade radioactiva da dose administrada ao paciente debe ser suficiente
para realizar o estudo ou tratamento previsto, pero non mais. Cada
radiofdrmaco ten un rango de dose recomendado para cada unha das
indicacions clinicas autorizadas.

A esterilidade tamén é un requisito esencial nos preparativos para a
administracién parenteral, polo que debe ser controlada. Na preparacién e
etiquetaxe de radiofarmacos utilizanse produtos previamente esterilizados e
o traballo realizase en condicidns asépticas.

A nosa unidade realiza a sintese de radiofarmacos PET partindo da xeracion
de is6topos por medio dun ciclotrén, que é un acelerador de particulas no que,
mediante unha reaccién nuclear (bombardeo de &tomos con particulas
cargadas de alta enerxia), permite obter os radiontclidos emisores de
positréns, que logo se incorporan a outras moléculas a través de unha sintese
quimica. Este ciclotrén encéntrase nun binker con paredes de 2 metros de
espesor para conter toda a radioactividade no seu 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.

A sintese quimica que permite introducir este isdtopo na molécula funcional
de interese é realizada de maneira automatizada nos médulos de sintese
instalados na sala branca do laboratorio de producion. Neste laboratorio
tamén se atopan os modulos de dispensacion, nos que se distrible toda a
actividade do radiofdrmaco en viais para cada hospital. Todos estes médulos
estan instalados no interior de celas quentes (celas blindadas que protexen ao
traballador).
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https://radiofarmacia.org/
https://radiopharmacy.net/sp.html
https://www.sefh.es/
https://semnim.es/
https://www.eanm.org/
https://www.aemps.gob.es/
https://www.ema.europa.eu/en

SALAS BRANCAS

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.

Unha vez se obtén o radiofarmaco na stia forma final (vial multidose de 10 ml,
esterilizado terminalmente) realizanse estritos controis de calidade
especificos para cada radiofarmaco, no laboratorio de Control de Calidade. Se
todos os ensaios son conformes, o lote do radiofarmaco pode ser “liberado”
polo radiofarmacéutico, emitindose un certificado no que se confirma que o
radiofarmaco é conforme e pode ser administrado ao paciente.

0S RADIOFARMACOS PET

Son medicamentos que contefien unha substancia radiactiva (un radiontclido

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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bioléxica, a cal pode ser inxec- Cando xa estén elaborados os radiofarmacos, son dis- Antes de ser suministrados, os radiofarmacos

tada en pacientes. pensados en viales de 10ml 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 sia sequ-
se denominan "bultos”. ridade.
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