UNIDADE DE RADIOFARMACOS PET GALICIA

Un radiofarmaco é calquera produto que, cando se
prepara para o seu uso con fins terapéuticos ou
diagndsticos, contén un ou mais radiontclidos
(isétopos radioactivos) e ten a consideracion de
medicamento especial. Unha vez administrado, o
radiofarmaco localizase nun sitio de interese
(6rgano diana, sistema, proceso metabdlico, etc.),
mentres que a radiaciéon emitida polo radionuclido
pode ser captada por un equipo de imaxe, que
permite observar a distribucién do radiofarmaco
no organismo. Tamén poden ser utilizados como
terapia, dependendo do tipo de radiacion que
emita o radionuclido. No caso dos radiofarmacos
PET, os radionuclidos que se utilizan son emisores
de positrons para uso diagnostico, e o equipo que
capta a radiacion é un tomoégrafo PET (Tomografia
por Emision de Positréns, ou en inglés Positron
Emission Tomography).
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A radiofarmacia é a especialidade sanitaria que estuda os aspectos
farmacéuticos, quimicos, bioquimicos, bioldxicos e fisicos dos radiofarmacos,
aplicando estes cofiecementos nos procesos de desefo, producion,
elaboracién, control de calidade e dispensacion de radiofarmacos, tanto na
stia vertente asistencial (diagndstica e terapéutica) como na investigacion. E

tamén a responsable da correcta utilizacion dos radiofdrmacos mediante a stia

correcta seleccion, custodia e xestién, co fin de conseguir un uso 6ptimo con
calidade, seguridade e eficacia, de acordo cos principios de correcta
preparacién do radiofarmaco e coa lexislacién vixente. A responsabilidade,
supervision e control dos radiofarmacos en xeral, e polo tanto, dos
radiofarmacos PET, corresponde legalmente ao Facultativo Especialista de
Area (FEA) en Radiofarmacia, sendo o profesional competente para a stia
preparacién ou elaboracién en unidades de Radiofarmacia debidamente
autorizadas.

PROXECTOS

A unidade
desenvolve
actividade
cientificae
investigadora,
participando en
diversos
proxectos de
investigacion,
directamente ou a
través do grupo de
investigacion de
imaxe molecular
do IDIS, do que
forman parte os
dous facultativos
especialistas.
Consulte aqui os
proxectos
destacados.
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http://admingalaria.sergas.local/cartafol/Paxinas/proxectos-da-unidade-de-radiofarmacos-PET-Galicia.aspx
http://admingalaria.sergas.local/cartafol/Paxinas/publicacions-da-unidade-de-radiofarmacos-PET.aspx
http://admingalaria.sergas.local/cartafol/Paxinas/informacion-para-pacientes-da-unidade-de-radiofarmacos-pet.aspx
http://admingalaria.sergas.local/cartafol/Paxinas/informacion-para-profesionais-de-unidade-de-radiofarmacos-pet.aspx
http://admingalaria.sergas.local/cartafol/Paxinas/certificado-ISO-9001.aspx

Sobre o servizo

A Unidade de Radiofarmacos PET Galicia é unha unidade de
radiofarmacia que elabora e subministra radiofarmacos PET para
os pacientes do Servizo Galego de Saude.

Iniciou o seu funcionamento en probas no ano 2006 e comezou a
subministrar radiofarmacos no 2008 para o Complexo
Hospitalario Universitario de Santiago (CHUS). Actualmente,
elabora e distrible radiofarmacos ao CHUS, ao Hospital do
Meixoeiro (Vigo), ao Centro Oncoldxico de Galicia (COG, A
Coruia), ao Hospital Lucus Augusti e ao Complexo Hospitalario
de Ourense. A peticion de radiofarmacos non deixou de
aumentar dende o inicio e, na actualidade, a unidade serve méas de
10.000 doses de radiofarmacos ao ano.

A instalacién conta cunha sala branca de grado C de 46 m2, dous
laboratorios de control de calidade, unha area de expedicién e de
almacéns controlados. Atopase sometida a inspeccions
periddicas tanto por parte da AEMPS coma do Servizo de
Inspeccion Farmacéutica da comunidade auténoma e dispén do
certificado de cumprimento de Normas de Correcta Fabricacién
(NCFs), expedido pola Agencia Espaiiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios (AEMPS), sendo a primeira unidade de
radiofarmacia PET publica en conseguilo.
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Unidade de Radiofarmacos PET Galicia

Quen somos

A unidade esta formada por un equipo de oito profesionais
altamente experimentados no eido da radiofarmacia PET, entre
os que se contan 2 facultativos especialistas en radiofarmacia, 4
técnicas superiores de laboratorio non sanitario e 2 técnicos de
mantemento.

Persoal facultativo:

= Santiago Medin Aguerre (Xefe de servizo, FEA Radiofarmacia)

= Lucia Diaz Platas (FEA Radiofarmacia)


http://admingalaria.sergas.local/cartafol/DocumentosCP/CertificadoGMPs(AEMPS).pdf
http://admingalaria.sergas.local/cartafol/DocumentosCP/05_quen_somos_PET.pdf

Que facemos

Actualmente, na unidade elabdranse dous radiofarmacos para a
rutina clinica asistencial, ambos autorizados pola AEMPS, o que
garante as stias condicions de calidade e seguridade:

= Fludesoxiglicosa (18F) ou [18F]FDG, que permite o estudo do
metabolismo celular da glicosa. E o radiofarmaco PET mais
versatil e ten indicacidns autorizadas en oncoloxia, cardioloxia,
neuroloxia e enfermidades infecciosas ou inflamatorias.

= Fluorocolina (18F) ou [18F]FCOL, analogo da colina (precursor
da biosintese de fosfolipidos) que, trala administracion,
despois de varios procesos metabdlicos, incorpdrase a
fosfatidilcolina, que é un compornente da membrana celular. A
[18F]FCOL ten indicaciéns autorizadas relacionadas co
diagndstico do cancro de préstata.

A unidade tamén conseguiu a autorizacién da AEMPS para a
elaboracién da Fluorotimidina (18F) para o seu uso como
medicamento en investigacion dentro dun ensaio clinico en
colaboracién co FIDIS.

Ademais disto, a unidade colabora con diversos grupos de
investigacion in vitro e de modelos animais subministrando
diversos radiofdrmacos para investigacion de produtos quimicos
(non aptos para uso humano).

A nosa tecnoloxia

A tecnoloxia actualmente dispoiiible no servizo é a seguinte:

Producion:

= 1ciclotrén GEHC-PETtrace

= 6 celdas quentes: Comecer MIP1-2P-75 (1), Comecer MIP1-1P
NY (1), Comecer BBS-1-75 (2), Comecer BBS2 (1, doble), Tema
Sinergie FLEX-AU

= 4 modulos de sintese: GE Tracerlab MX (4),GE FASTlab2

= 1cabinade fluxo laminar Telstar Bio-Il A

= 2dispensadores: GE TRACERLAB FX DISPENSER (1), Tema
Sinergie CRP6

Control de calidade:

= 1 equipo de deteccidn de endotoxinas;Charles River Endosafe
Nexgen PTS (1)

= 3 cromatografos: KNAUERAzura HPLC (1), Thermo Fisher
Scientific TRACE 1300 GC (1), Thermo Fisher Scientific TRACE
1600 GC (1), Raytest Minigita star TLC (1), Raytest Gabi


https://www.aemps.gob.es/medicamentos-de-uso-humano/medicamentos-de-fabricacion-no-industrial/radiofarmacos/listado-de-certificaciones-de-cumplimiento/

staHPLC (1), Raytest MUCHATLC (1)

= 2 activimetros: Biodex ATOMLAB 400 (1), Biodex ATOMLAB
100(1)

Onde estamos

A Unidade de Radiofarmacos PET estd situada no edificio anexo
D do Complexo Hospitalario Universitario de Santiago (CHUS),
en Santiago de Compostela.

Enderezo:

Unidade Radiofarmacos PET Galicia

Travesia Choupana s/n, anexo edificio D do CHUS
15706 Santiago de Compostela - A Coruiia

Localizacion en Google Maps

Horario de funcionamento:
3:00a 15:00

Teléfonos de contacto:
Santiago Medin Aguerre: 981 956 462
Lucia Diaz Platas: 981 956 463

Contacto por correo electrénico:
santiago.medin.aguerre@sergas.es
lucia.diaz.platas@sergas.es


https://maps.app.goo.gl/8gAskxwg7qmqQhkA8

