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Program specjalizacji w dziedzinie radiofarmacja

I. ZALOZENIA ORGANIZACYJNO-PROGRAMOWE

A) Cele ksztalcenia i uzyskane kompetencje zawodowe

W trakcie szkolenia specjalizacyjnego nastapi zaktualizowanie 1 poglebienie wiadomosci i
umiejetnosci uzyskanych w okresie dotychczasowej praktyki zawodowej oraz nabycie
nowych — zgodnie z programem specjalizacji.

Celem ksztafcenia specjalizacyjnego w dziedzinie radiofarmacja jest wszechstronne
wyksztalcenie kandydata tak, aby potrafit on w osrodku macierzystym zorganizowac
1 przeprowadza¢ oraz nadzorowaé przygotowywanie radiofarmaceutykéw do podania
pacjentom zgodnie z aktualnie obowiazujacymi wymaganiami  gwarantujacymi
bezpieczenstwo stosowania produktu radiofarmaceutycznego, tj. zapewniajac jego tozsamos¢,
wymagana radioaktywno$¢, jako$¢ 1 czystos¢. Dotyczy to przede wszystkim:
przeprowadzania znakowania w warunkach 1 w sposob zapewniajacy zachowanie jalowosci i
apirogennos$ci, wymagane] wysokiej wydajnosci znakowania i czystosci radiochemicznej,
przeprowadzaniu 1  wilasciwej interpretacji  wynikoéw  analiz  radiochemicznych
radiofarmaceutykow. Ponadto w wyniku ksztalcenia kandydat nabedzie umiejetnosci
pozwalajace na: zapewnienie przestrzegania zasad ochrony radiologicznej w trakcie
znakowania 1 przygotowywania porcji radiofarmaceutykéw dla pacjentow, organizowanie i
nadzorowanie pracy personelu pracowni radiofarmacji.

Oczekuje sig, ze po ukonczeniu studidw specjalizacyjnych specjalista wykaze umiejetnosé
postugiwania si¢ wiedza 1 nabytym doswiadczeniem w rozwigzywaniu problemow
zwiazanych z przygotowaniem i stosowaniem radiofarmaceutykéw do celéw medycznych
oraz wspoOlpracy z przedstawicielami innych specjalno$ci, na poziomie specjalistycznym
podobnym do wymaganego w krajach Unii Europejskiej.

Uzyskane kompetencje zawodowe.
Absolwent studiow specjalizacyjnych w dziedzinie radiofarmacja uzyska kwalifikacje
uprawniajace do dopuszczania radiofarmaceutykdéw przygotowanych w placoéwce medycyny
nuklearnej do podania pacjentom, zgodnie z aktualnymi wymogami prawa oraz z najnowsza
wiedza, a w szczegodlnosci uzyska kwalifikacje do:

— zapewnienia nadzoru nad:

e dostawami, warunkami przechowywania i gospodarka magazynowa produktow
radiofarmaceutycznych oraz surowcow i1 potproduktow  stosowanych do
otrzymywania radiofarmaceutykow,

e zapewnienia nadzoru nad warunkami znakowania i procesem przygotowania
radiofarmaceutyku w miejscu jego stosowania oraz kontrola jakosci produktow
radiofarmaceutycznych 1 materialow wyjsciowych uzytych do ich
otrzymywania,

— zapewnienia wymaganej jakoSci 1 bezpieczenstwa stosowania przygotowanych
radiofarmaceutykow.

B) Czas trwania specjalizacji

Specjalizacja trwa 3 lata i obejmuje ksztalcenie teoretyczne w wymiarze 167 godz. oraz
praktyczne — staze kierunkowe - w wymiarze 85 godz.

W trakcie specjalizacji Specjalizujacy si¢ odbywa staz podstawowy w wysokos$ci minimum
2000 godzin wykonywania czynno$ci zawodowych zgodnych z programem specjalizacji. Staz
podstawowy wynika z zatrudnienia osoby realizujacej program specjalizacji. W czasie stazu
uczestniczy w  podstawowych czynno$ciach  diagnostycznych 1 terapeutycznych
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wykonywanych w oddziale, zakladzie lub klinice jako czlonek zespolu. Podczas stazu
specjalizujacy si¢ przyswaja wiedz¢ z zakresu objgtego specjalizacja oraz nabywa
umiejetnosci praktyczne zwiazane ze znakowaniem, porcjowaniem i kontrola jako$ci
radiofarmaceutykow.

Warunkiem zaliczenia stazu jest poswiadczona przez przetozonego liczba godzin pracy
zgodna z wymaganiami.

C) Sposob organizacji specjalizacji

Ksztalcenie specjalizacyjne prowadzone jest zgodnie z programem specjalizacji 1 konczy si¢
egzaminem. Kierownik specjalizacji na podstawie programu przygotowuje indywidualny plan
specjalizacji okreslajacy warunki 1 przebieg specjalizacji zapewniajacy opanowanie
wiadomos$ci 1 nabycie umiejetnosci praktycznych okreslonych w programie specjalizaciji.
Ksztalcenie specjalizacyjne realizowane jest w ramach moduldow specjalizacji
z wykorzystaniem form i1 metod ksztatcenia przewidzianych dla tych modutéw. Odbywa sig
poprzez uczestniczenie w kursach, udziat w stazach w wytypowanych instytucjach,
samoksztatcenie droga studiowania piSmiennictwa, przygotowanie pracy pogladowej oraz
nabywanie do$wiadczenia w wyniku realizacji zadan praktycznych.

Tryb 1 warunki zaliczenia poszczegdlnych elementow ksztatcenia teoretycznego
1 praktycznego oméwione sa przy kazdym module specjalizacyjnym.

Postepowanie kwalifikacyjne

Do specjalizacji moze przystapi¢ kandydat spetniajacy wymogi Rozporzadzenia dotyczace
kwalifikacji zawodowych, czasu wykonywania czynno$ci zawodowych zgodnych z
programem specjalizacji oraz ztozenia wniosku o rozpoczgcie specjalizacji.
Postgpowanie kwalifikacyjne do specjalizacji odbywa si¢ na podstawie formalnej oceny
wniosku kandydata. O zakwalifikowaniu kandydata do specjalizacji w dziedzinie
radiofarmacja decyduje komisja kwalifikacyjna powotana przez kierownika jednostki
szkolacej.
W przypadku, gdy liczba kandydatow przekroczy liczbe wolnych miejsc dodatkowo
przeprowadzona bedzie z kandydatami rozmowa kwalifikacyjna.
Celem rozmowy kwalifikacyjnej jest okreslenie przydatnosci kandydata do rozpoczgcia
specjalizacji w dziedzinie radiofarmacji oraz wylonienie najlepszych kandydatow rokujacych
pomyslne ukonczenie specjalizaciji.
Rozmowa powinna przede wszystkim dotyczy¢ motywacji kandydata do podjgcia
specjalizacji, ale takze tre$ci merytorycznych zwiazanych z zastosowaniem dziedziny
specjalizacji w medycynie.
Zakres rozmowy kwalifikacyjnej powinien obejmowac nastgpujace elementy:

a) motywacj¢ kandydata,

b) dotychczasowe doswiadczenie zawodowe kandydata (osiagnigcia, staz pracy, dorobek

naukowy),
¢) dotychczas ukonczone ksztatlcenie podyplomowe (kursy, staze, inne szkolenia)
w szczegblnosci tematycznie zwigzane z przedmiotem specjalizacji.

Kazdy z elementéw rozmowy kwalifikacyjnej powinien by¢ oceniany odregbnie i niezaleznie
przez kazdego z cztonkdéw komisji, wedtug wybranej skali punktowej, a sumaryczna ocena
punktowa stanowi ostateczny wynik rozmowy kwalifikacyjnej. Na podstawie ostatecznego
wyniku punktowego ustalana jest lista rankingowa kandydatéw. W przypadku identyczne;j
punktacji os6b ubiegajacych si¢ o jedno miejsce glos rozstrzygajacy ma przewodniczacy
komisji kwalifikacyjne;.
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D) Zakres specjalizacji — wymagana wiedza teoretyczna i umiejetnosci praktyczne

1. Szczegolowy zakres wymaganej wiedzy teoretycznej.
Oczekuje sig, ze absolwent specjalizacji wykaze si¢ przedstawiong ponizej wiedza w zakresie:
e zagadnien og6lnych z farmacji:

technologia farmaceutyczna i postacie lekow,

wymagania dobrej praktyki wytwarzania (GMP) oraz dobrej praktyki
laboratoryjnej (GLP),

podstawy mikrobiologii,

wytwarzanie w warunkach aseptycznych,

zasady sterylizacji i dezynfekc;ji,

leki do podan pozajelitowych,

farmakologia i biofarmacja (farmakokinetyka, farmakodynamika,
biodystrybucja, metabolizm),

toksykologia lekow w tym radiofarmaceutykow,

mechanizmy dziatania lekow, przeciwwskazania, dziatania niepozadane,
interakcje,

modele zwierzg¢ce oraz wymagania do prowadzenia badan na zwierzegtach,
rola farmakopei w ustalaniu wymagan dla produktow radiofarmaceutycznych,
analizy farmaceutyczne,

zapewnienie jakosci 1 procedury kontroli jakosci,

trwatos¢ 1 stabilnos$¢ produktow leczniczych,

uwarunkowania formalno-prawne zwiazane z wytwarzaniem lekow,
odpowiedzialnos$¢ personelu za zapewnienie wymaganej jakosci wytwarzanych
lekow,

rejestracja lekdw 1 uzyskiwanie zezwolen na wytwarzanie,

e zagadnien z chemii radiofarmaceutyczne;j:

podstawy fizyczne promieniotworczosci,
wytwarzanie radionuklidow: reaktory, akceleratory i cyklotrony,
generatory radionuklidéw:

e generator "Mo/”""Tc (*™Tc-generator),

e generator %Ge-%Ga,

e generator 828r-%Rb (Cardiogen-82),

o ISWISRe

° 81Rb_81mKr
chemia zwiazkow kompleksowych — podstawy,
radiofarmaceutyki,

mechanizmy dzialania,
synteza zwiazkow znakowanych izotopami,

substancje pomocnicze i konserwanty,
czystos¢ 1 trwatos¢ zwiazkow znakowanych, czystos¢ radiochemiczna
1 radionuklidowa,
metody analityczne w radiofarmacji,
wymagania dla radiofarmaceutykow do diagnostyki i terapii,
radiofarmaceutyki technetowe (*’™Tc) — podstawy,
radiofarmaceutyki technetowe (*"™Tc) — zestawy do znakowania,
inne izotopy promieniotworcze, zastosowanie i metody znakowania,
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— znakowanie komorek krwi oraz biatek,

— radiofarmaceutyki do tomografii pozytonowej — PET (‘*°F, ''C, °N, 1°0),

— farmakokinetyka i farmakodynamika radiofarmacetykow,
wytycznych Europejskiego Towarzystwa Medycyny Nuklearnej (EANM) dotyczacych
dobrej praktyki radiofarmaceutycznej (Guidelines on current good Radiopharmacy
Practice — cGRPP - in the Preparation of Radiopharmaceuticals)
nowych kierunkdéw rozwoju radiofarmac;ji,
przedklinicznej oceny radiofarmaceutyku,
przepisow prawnych i administracyjnych umozliwiajacych przeprowadzenie badan
klinicznych (zgodnie z zasadami prawidlowego prowadzenia badan klinicznych - ICH
GCP),
technik  kontroli  jako$ci aparatury pomiarowej 1 badan jako$ciowych
radiofarmaceutykow,
podstaw fizycznych i technicznych metod stosowanych w medycynie nuklearnej (w
szczeg6lnosci wptywu promieniowania jonizujacego na materig¢, budowy i zasad
dzialania aparatow pomiarowych),
wiasciwosci farmakologicznych stosowanych radiofarmaceutykow i sposobu ich
znakowania (w celach diagnostycznych i leczniczych),
procedur diagnostycznych i leczniczych zgodnie z aktualnym stanem wiedzy,
metod statystycznych stosowanych w badaniach medycznych 1 w analityce,
podstaw ochrony przed promieniowaniem jonizujacym:

— oddzialywanie promieniowania jonizujacego z materia,

— metody ochrony przed promieniowaniem,

— zasady ochrony pacjenta,

— zasady ochrony personelu,

— obowiazujace przepisy prawne,
praktycznego stosowania procedur zwiazanych z ochrona radiologiczna,
systemu zapewnienia jako$ci:

— aktualne ustalenia prawne,

— gloéwne zasady systemu zapewnienia jakosci,

— rola specjalisty z medycyny nuklearnej, radiofarmaceuty, fizyka medycznego,

— akredytacja,
zasad oznaczen pozaustrojowych (technika RIA, inne techniki),
rola (zakres obowiazkow) osoby odpowiedzialnej za dopuszczenie do stosowania u
pacjentéw radiofarmaceutyku przygotowanego w placowce ochrony zdrowia.

2. Szczegolowy zakres wymaganych umiejetnosci praktycznych:

praca w warunkach aseptycznych,

monitorowanie srodowiska pracy (ocena zawartosci zanieczyszczen fizycznych w
powietrzu oraz ocena czysto$ci mikrobiologicznej srodowiska, odziezy ochronnej i
personelu),

opracowywanie 1 wdrazanie programow zapewnienia jakosci ,

bezpieczne stosowanie promieniowania jonizujacego:

— procedury monitorowania dawek i ochrony personelu,

— pomiar i ocena skazen,

— wypadki zwigzane z powstawaniem skazen,

— uwarunkowania formalno-prawne i obowiazujace procedury,
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magazynowanie i usuwanie odpadoéw radioizotopowych,

¢ dokumentacja i procedury zwigzane ze stosowaniem radiofarmaceutykow:

standardowe procedury operacyjne (SOP),
specyfikacje dla surowcow, produktow i wyposazenia,
dokumentacja przygotowywania (znakowania) radiofarmaceutykow,

e stosowanie, obsluga, konserwacja i kalibracja wyposazenia stosowanego w
pracowniach radiofarmac;ji:

kalibrator dawki - doktadno$¢, powtarzalno$¢ i liniowo$¢ wskazan oraz wplyw
geometrii pomiaru,

mierniki skazen — sprawnos¢ (wydajnosc¢) i czuto$é, statystyka zliczania,

liczniki scyntylacyjne — wydajnos$¢, liniowos¢, czulo$¢ i statystyka zliczania,
stanowiska do znakowania i rozdozowywania radiofarmaceutykow, komory z
laminarnym nadmuchem jalowego powietrza (przestrzenie krytyczne klasy A),
wagi, wirowki, autoklawy,

e zaopatrzenie w radiofarmaceutyki:

rodzaje i aktywnos$ci zamawianych radioizotopdéw (klasa pracowni),

zamawianie radiofarmaceutykow — specyfikacje zaméwieniowe, dostawcy, forma i
termin sktadania zamowien, terminy kalibracji aktywnosci, rejestrowanie dostaw 1
dokumentowanie zuzycia,

e dostawa radiofarmaceutykow:

procedury dostawy, $ledzenie opoznionych dostaw, ogledziny przesylek i test
przecieku, pomiar skazenia (poziom promieniowania), kontrola opakowania,
warunki przechowywania i kontrola oznakowania,

e znakowanie radiofarmaceutykow:

elucja generatora **™Mo/”"™Tc, wydajno$é elucji, kontrola jakosci eluatu,
znakowanie radiofarmaceutykéw technetem-99m z uzyciem zarejestrowanych
zestawOw do znakowania,

znakowanie radiofarmaceutykéw do diagnostyki radioizotopowej w ramach badan
naukowych 1 Kklinicznych, z wuzyciem nieautoryzowanych zestawéw do
znakowania,

znakowanie komorek krwi in vivo 1 in vitro,

znakowanie peptydow 1 biatek,

znakowanie promieniotworczym jodem,

przygotowywanie porcji terapeutycznych znakowanych peptydow,
przygotowywanie radiofarmaceutykow dla potrzeb diagnostyki metoda PET,

e kontrola jakosci radiofarmaceutykow - zakres:

czystos$¢ radionuklidowa (zawarto$¢ molibdenu-99),

czysto$¢ radiochemiczna (chromatografia cienkowarstwowa, ekstrakcja i metody
HPLC),

czystos$¢ chemiczna (np. zawarto$¢ jonow glinu),

wielko$¢ czastek w radiofarmaceutykach czasteczkowych — zawiesiny 1 koloidy
(filtracja, metody mikroskopowe),

wyglad, jalowos¢, zawartos¢ endotoksyn bakteryjnych (test LAL)

e wydawanie radiofarmaceutykoéw:

rozdozowywanie, oznakowywanie przygotowanych radiofarmaceutykéw i ich
porcji (data i godz. przygotowania, termin wazno$ci), umieszczanie w ostonach i
wydawanie do podania.
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3. Wykaz umiejetnosci praktycznych bedacych przedmiotem specjalizacji:
Oczekuje sig, ze absolwent specjalizacji wykaze sig¢ umiejgtnosciami:

e planowania i oceny jako$ci dostaw radiofarmaceutykow,

e wykonywania prac w pomieszczeniach przeznaczonych do przygotowywania
radiofarmaceutykow w placowce medycyny nuklearnej (kontrola nad $rodowiskiem,
materiatami, procedurami wyposazeniem i personelem zaangazowanym w
znakowanie radiofarmaceutykow dla pacjentow),

e pracy w warunkach aseptycznych,

e planowania i wdrazania systemu zapewnienia jako$ci w zakresie radiofarmacji,

e samodzielnego przygotowywania radiofarmaceutykow obejmujacego znakowanie i
przygotowanie indywidualnych porcji dla diagnozowanych/leczonych pacjentow,

e stosowania si¢ do zasad bezpiecznej pracy z otwartymi zrédtami promieniowania
jonizujacego,

e kontroli jakos$ci radiofarmaceutykow zgodnie z wymaganiami dobrej praktyki
laboratoryjnej GLP,

e stosowania, utrzymania i kalibrowania urzadzen stosowanych w radiofarmacji,

e samodzielnego wykonania podstawowych testow jakosci aparatury stosowanej w
pracowni radiofarmacji szczegdlnie miernika do pomiaru radioaktywnosci
radiofarmaceutyku,

e interpretacji wynikdéw kontroli jako$ci aparatury i1 radiofarmaceutykow,

e przestrzegania zasad ochrony radiologicznej podczas wykonywania czynnos$ci
zawodowych,

e samodzielnego przeprowadzania pomiaréw dozymetrycznych zwiazanych z zasadami
ochrony radiologicznej ( dekontaminacja, dozymetria),

e pobierania i przekazywania materialu do badan czysto$ci mikrobiologicznej powietrza
i powierzchni roboczych,

e dokumentowania wykonywanych czynno$ci zgodnie z przyjetym systemem
zarzadzania jakoscia,

e interpretacji wynikdéw z zakresu badan czysto$ci srodowiska pracy,

e oceny zgodno$ci przebiegu procesu i uzyskanych wynikow badan analitycznych ze
specyfikacjami.
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II. PLAN KSZTALCENIA

A. Moduly specjalizacji
(oraz formy i metody ksztalcenia stosowane w ramach modutow w tym):
1. Kursy

2. Staze kierunkowe

o Mo | Lo o
-p- , zas
(tytut kursu) godzin Placéwka s
Zagadnienia og6lne z farmacji
I o 25 - 0
Zagadnienia prawne
I | Podstawy radiofarmacji 30 - 0
Zaktad Medycyny Nuklearnej
Praca w §rodowisku Uniwersytetu Medycznego w

I 15 . 10

aseptycznym Lodzi,
(POLATOM Swierk)
Ochrona radiologiczna —

v bezplgc;ne sto.soyvat.ne. 15 ZMN UM w Lodzi 10
promieniowania jonizujacego
Przygotowywanie oraz

v kontrola jakos$ci 30 ’5
radiofarmaceutykow w ZMN UM w Lodzi
placowkach stuzby zdrowia
Przygotowywanie
radiofarmaceutykow do .

VI | diagnostyki metoda PET i 15 ZMN - (];ergrum Onkologii 15
radiofarmaceutykow yagoszez
nieautoryzowanych
Zapewnienie jakos$ci podczas

VII |przygotowywania 10 ZMN UM w Lodzi 20
radiofarmaceutykow

Zaktad Medycyny Nuklearnej i
VIII Kliniczne zastosowania 10 Endokrynologii Onkologiczne;j 5
radiofarmaceutykow Instytutu Onkologii Warszawa
(ZMNIEO 10)
Kierunki Rozwoju

X Radiofarmacji 10 ) 0

X | Podsumowanie 7 - 0
RAZEM 167 85

B. Formy i metody samoksztalcenia

Samoksztalcenie obejmuje studiowanie pisSmiennictwa oraz nabywanie do$wiadczenia w
wyniku realizacji zadan praktycznych a takze przygotowanie opracowan teoretycznych, pracy
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pogladowej lub pracy oryginalnej. Praca pogladowa zostaje przedtozona kierownikowi
specjalizacji do zaliczenia (w terminach uzgodnionych z kierownikiem specjalizacji)

C. Metody oceny wiedzy teoretycznej i nabytych umiejetnosci praktycznych

1. Ocena wiedzy 1 umiejgtnosci objetych programem danego modutu

- kolokwia

- sprawdziany

- ocena zlozonych opracowan teoretycznych, pracy pogladowej lub pracy oryginalnej

2. Metody oceny znajomosci jgzykow obcych
- rozumienie tekstu pisanego, w szczegolnosci literatury fachowe;j

D. Wykaz literatury obowigzkowej (wspolny dla wszystkich modulow)

1.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

Hrynkiewicz A. Z.: Cztowiek i promieniowanie jonizujace. Wydawnictwa Naukowe
PWN; Warszawa 2001.

Steel G. G.: Basic Clinical Radiobiology, Edward Arnold, 1999.

Hrynkiewicz A, Rokita E., red.: Fizyczne metody diagnostyki i1 terapii. PWN
Warszawa 2000.

Brandys J. 1 in.: Zarys biofarmacji, Warszawa 1984, Wydawnictwo Lekarskie PZWL.
Chodera A., Herman Z.: Farmakologia kliniczna, Warszawa, PZWL 1999.

Janicki S., Sznitowska M., Zielinski W.: Dostgpno$¢ farmaceutyczna i dostgpnosé
biologiczna lekow, Warszawa 2001, Osrodek Informacji Naukowej ,,Polfa” Sp. z o.0.
Janicki S., Fiebig A. (red.): Farmacja stosowana. Wyd. III. Warszawa. Wydawnictwo
Lekarskie PZWL 2000.

Kréwcezynski L., Rybacki E.: Interakcje w fazie farmaceutycznej, PZWL, Warszawa,
1986.

Krupinska J., Janiec W.: Farmakodynamika wyd. V PZWL, Warszawa 2002.

. Miiller R.H., Hildebrand G.E.: Technologia nowoczesnych postaci lekdéw,

Wydawnictwo Lekarskie PZWL Warszawa 1998.

Rang H.P., Dale M.M., Ritter J.M., Farmakologia kliniczna, red. wyd. polskiego
Wielgosz M., Wydawnictwo Czelej, Lublin 2001.
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E. Zakres egzaminu (obejmujqcego wiedze teoretyczng i umiejetnosci praktyczne)

Egzamin konczacy specjalizacjg: Panstwowy Egzamin Specjalizacyjny (PESoz) to egzamin
dwuczesciowy, skladajacy si¢ z egzaminu praktycznego 1 egzaminu teoretycznego. Jako
pierwszy przeprowadza si¢ egzamin praktyczny, ktorego pozytywny wynik dopuszcza do
egzaminu teoretycznego. Egzamin teoretyczny moze by¢ w formie ustnej i testowej. W
formie testowej, gdy do PESoz w danej dziedzinie zostanie dopuszczonych, co najmniej 50
0sob 1 w formie egzaminu ustnego, gdy kandydatow w danej sesji jest mniej. Egzamin
teoretyczny jest przeprowadzany zgodnie z ramowym programem specjalizacji. Pytania i
zadania egzaminacyjne odnosza si¢ bezposrednio do tresci omawianych w poszczegolnych
modutach ksztalcenia. Zadania egzaminacyjne dla PESoz opracowuje i ustala CEM w
porozumieniu z konsultantem krajowym w dziedzinie medycyna nuklearna odr¢bnie na kazda
sesj¢ egzaminacyjna.

III. PROGRAM NAUCZANIA POSZCZEGOLNYCH MODULOW

Modul I: Zagadnienia ogélne z farmacji. Zagadnienia prawne.
Tematyka modutu realizowana jest poprzez jeden kurs teoretyczny o tym samym, co modut tytule

A. Kurs: ,,Zagadnienia ogélne z farmacji. Zagadnienia prawne”.
Tresci nauczania -

— technologia farmaceutyczna i postaci lekow,

— wybrane zagadnienia z receptury farmaceutycznej,

— wymagania dobrej praktyki wytwarzania (GMP),

— przygotowanie leku w warunkach aseptycznych,

— leki do podan pozajelitowych,

- mikrobiologia farmaceutyczna,

— Farmakopea i monografie produktow leczniczych,

— zapewnienie jakosci i procedury kontroli jakoSci,

— badanie trwato$ci produktéw leczniczych,

— uwarunkowania formalno-prawne zwiazane z wytwarzaniem lekow,

— odpowiedzialno$¢ personelu za zapewnienie wymaganej jakosci wytwarzanych
lekow,

— farmakokinetyka, farmakodynamika, biodostepnos$¢ i metabolizm,

— toksycznos$¢ lekéw w tym radiofarmaceutykow,

— mechanizmy dziatania lekow, przeciwwskazania, dziatania niepozadane,
interakcje,

— badania kliniczne,

— prace badawczo — rozwojowe nad nowymi lekami,

— modele zwierzgce oraz wymagania do prowadzenia badan na zwierzgtach,

— ocena przedklinicznego badania leku,

— wymagania dokumentacji jako$ciowej dla leku przeznaczonego do badan
klinicznych

— przepisy prawne i1 administracyjne umozliwiajace przeprowadzenie badan

klinicznych (zgodnie z zasadami prawidlowego prowadzenia badan
klinicznych - ICH GCP),
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B. Zakres wymaganej wiedzy teoretycznej
— znajomos¢ podstawowych form lekow,
— znajomos$¢ wymagan formalnych zwiazanych z wytwarzaniem lekow,
— znajomos$¢ wytwarzania jalowych form lekéw do podan pozajelitowych,
— wiedza w zakresie farmakodynamiki, 1 farmakokinetyki lekow,
— znajomos$¢ mechanizmow dziatania lekow,
— znajomos¢ zasad prowadzenia badan klinicznych.

C. Wskazowki metodyczne dotyczace realizacji programu modulu

Czas realizacji - 25 godz.

Forma zajec¢ - wyktady w ramach kursu ,,Zagadnienia ogdlne z farmac;ji.
Zagadnienia prawne.”

Sposéb zaliczenia - test

Wyktadowcy - farmaceuta, radiofarmaceuta, lekarz,

Modul II: Podstawy radiofarmacji
Tematyka modutu realizowana jest poprzez jeden kurs teoretyczny o tym samym, co modut tytule

A. Kurs: ,,Podstawy radiofarmacji”.
Tresci nauczania -
— podstawy fizyczne promieniotworczosci,
— aparatura do detekcji i pomiaru promieniowania:

. komora jonizacyjna i licznik Geigera-Mullera
. liczniki scyntylacyjne (kolimatory, detektory, fotopowielacze),
. kamera scyntylacyjna (kolimatory, detektory)

. tomografy (PET, CT itd.)
— wytwarzanie radionuklidéw
. radionuklidy cyklotronowe (Ga-67, I-123, In-111, TI1-201, radionuklidy

krétkozyciowe)

. radionuklidy reaktorowe (reakcja rozszczepienia, I-131, Mo-99, reakcja
wychwytu neutronow)

. materialy tarczowe

. aktywno$¢ wilasciwa,

— techniki generatorowe/generatory radionuklidow

. zasada dziatania generatora

. wazne generatory radionuklidow

. generator *°Mo/” Tk,

— roztwory izotopdéw bez dodatku nosnika , techniki rozdziatu,
— radiofarmaceutyki i metody znakowania,

. idealny radiofarmaceutyk,
. projektowanie nowych radiofarmaceutykéw,
. metody znakowania:
0 reakcje wymiany izotopowe;j
0 wprowadzenie obcego znacznika
0 znakowanie z udzialem chelatow bifunkcyjnych
0 biosynteza
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. istotne czynniki przy znakowaniu:
0 wydajno$¢ procesu znakowania
0 chemiczna stabilno$¢ produktu
0 denaturacja lub przemiana
0 efekt izotopowy
0 preparaty beznosnikowe lub bez dodatku no$nika
0 warunki przechowywania
0 aktywnos$¢ wlasciwa
0 radioliza
0 oczyszczanie 1 analityka
0 dopuszczalny okres przechowywania
. szczegoOlne metody znakowania:
0 radiojodowanie
0 znakowanie technetem-99m
0 struktura komplekséw technetu-99m
0 stan utlenienia 99mTc¢ w radiofarmaceutykach
0 zestawy do znakowania technetem-99m
. koloidy i czastki znakowane,
. znakowanie peptydow i biatek,
. znakowanie komorek krwi in vitro oraz in vivo,
. substancje pomocnicze i konserwanty,
— charakterystyka poszczego6lnych radiofarmaceutykow
. radiofarmaceutyki technetowe-99m,
. radiofarmaceutyki oparte na radionuklidach jodu,
. radiofarmaceutyki do radioterapii wewngtrznej,
. rézne radiofarmaceutyki o znaczeniu klinicznym
— kontrola jakosci radiofarmaceutykow,
. badania fizykochemiczne:
0 charakterystyka fizykochemiczna
0 pH 1 sita jonowa
0 czysto$¢ radionuklidowa
0 czystos¢ radiochemiczna
0 czysto$¢ chemiczna
0 radioaktywnos¢
. badania biologiczne
0 jatowos¢
0 apirogennos$¢
0 toksyczno$¢

0 biodystrybucja,
— zastosowanie radiofarmaceutykow:

. diagnostyka obrazowa

. terapeutyczne zastosowanie radiofarmaceutykow
. radionuklidy w analityce — autoradiografia,

. nieobrazowe badania in vitro i in vivo:

— rejestracja radiofarmaceutykow i zezwolenie na wytwarzanie,

B. Zakres wymaganej wiedzy teoretycznej
— znajomos¢ oddzialywania promieniowania jonizujacego z materia,
— znajomos¢ aparatury do detekcji 1 pomiaru promieniowania,
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— znajomos$¢ metod wytwarzania izotopOw promieniotworczych majacych zastosowanie
w medycynie,

— znajomos¢ technik otrzymywania radiofarmaceutykow,

— znajomos¢ metod znakowania komorek krwi i bialek,

— znajomos¢ radiofarmaceutykéw wykorzystywanych do diagnostyki i terapii,

— znajomos$¢ wymagan jakosciowych dla radiofarmaceutykow, ze szczegolnym
uwzglednieniem monografii farmakopealnych,

— znajomos¢ metod kontroli jakosci radiofarmaceutykow,

— wiedza o toksycznosci radiofarmaceutykow i interakcjach z lekami,

— znajomos$¢ mechanizméw dziatania i metabolizmu radiofarmaceutykow.

C. Wskazowki metodyczne dotyczace realizacji programu modulu

Czas realizacji - 30 godz.

Forma zajec¢ - wyktady w ramach kursu ,,Podstawy radiofarmacji”
Sposob zaliczenia - test

Wyktadowcy - farmaceuta, radiofarmaceuta, radiochemik,

Modul III: Praca w Srodowisku aseptycznym
Tematyka modutu realizowana jest poprzez jeden kurs teoretyczny i staz o tym samym, co modut tytule

A. Kurs: ,,Praca w Srodowisku aseptycznym”
Tre$ci nauczania
praca w warunkach aseptycznych,
techniki aseptyczne,
— kontrola techniki pracy oraz czysto$ci mikrobiologicznej odziezy ochronnej
personelu,
kontrola czysto$ci srodowiska pracy,

Zakres wymaganej wiedzy teoretycznej — tacznie z wymaganiami dotyczacymi
umiej¢tnosci praktycznych, po informacjach o stazu

B. Staz
Staz (10 godzin zaje¢ praktycznych)odbywa si¢ w ZMN UM w Lodzi i/lub w POLATOM w
Swierku
Program stazu
Specjalizujacy sig przyswaja wiedz¢ i nabywa umiejetnosci praktyczne obejmujace:
— zasady przemieszczania ludzi i materialéw w obrebie stref czystych,
— czyszczenie 1 dezynfekcja ciata 1 powierzchni roboczych,
— odziez ochronna stosowana w strefach czystych,
— sterylizacja materiatow opakowaniowych, sprzgtu medycznego i lekow,
— pobierania prob do oceny zawartosci zanieczyszczen fizycznych (czastki) w
powietrzu i oceny czystos$ci mikrobiologicznej powietrza, odziezy i
powierzchni roboczych,
— kontrola jatowosci i czystosci mikrobiologicznej radiofarmaceutykow.

Warunki i sposob zaliczenia stazu - odbycie stazu i zaliczenie testu
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Zakres wymaganej wiedzy teoretycznej i umiejetnosci praktycznych

— umiejetno$¢ doboru odziezy ochronnej w zaleznosci od klasy czystosci
pomieszczen,

— poznanie zasad zmiany odziezy ochronnej przy przekraczaniu stref o roznej
klasie czystosci,

— poznanie zasad pracy w §rodowisku czystym,

— umiejetnos$¢ poruszania si¢ w strefach czystych,

— znajomos$¢ technik sterylizacji,

— umiejetnos$¢ zapobiegania zanieczyszczeniom srodowiska pracy,

— umiejetnos$¢ zapobiegania zanieczyszczeniom wyrobu,

— umiejgtno$¢ pobierania prob do oceny zawartosci zanieczyszczen fizycznych
(czastki) w powietrzu i oceny czystosci mikrobiologicznej powietrza, odziezy i
powierzchni roboczych.

C. Wskazowki metodyczne dotyczace realizacji programu modulu

Czas realizacji - 25 godz.
Forma zajec¢ - wyktady (15 godz.) w ramach kursu ,,Praca w srodowisku
aseptycznym” i staz o tym samym tytule - ¢wiczenia (10 godz.)
Sposéb zaliczenia - zajgcia teoretyczne — test
staz - poswiadczenie odbycia stazu i zaliczenie testu
Wyktadowcy - farmaceuta, radiofarmaceuta,

Modul IV: Ochrona radiologiczna i bezpieczne stosowanie promieniowania
jonizujacego

Tematyka modutu realizowana jest poprzez jeden kurs teoretyczny i staz o tym samym, co modut tytule

A. Kurs: ,,Ochrona radiologiczna i bezpieczne stosowanie promieniowania
jonizujacego”
Tresci nauczania
— praktyczne zasady stosowania procedur zwiazanych z ochrona radiologiczna,
— podstawy ochrony przed promieniowaniem jonizujacym:
— oddziatywanie promieniowania jonizujacego z materia,
— metody ochrony przed promieniowaniem,
— zasady ochrony pacjenta,
— zasady ochrony personelu,
— obowiazujace przepisy prawne,
— bezpieczne stosowanie promieniowania jonujacego:
— procedury monitorowania dawek i ochrony personelu,
— pomiar i ocena skazen,
— wypadki zwiazane z powstawaniem skazen,
— uwarunkowania formalno-prawne 1 obwiazujace procedury,
— magazynowanie 1 usuwanie odpadow radioizotopowych,
zasady dekontaminacji i usuwania skazen,
dawki otrzymywane przez pacjentow w trakcie diagnostyki radioizotopowe;,
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dawki otrzymywane przez radiofarmaceutow w trakcie znakowania
radiofarmaceutykow,

ochrona personelu podczas znakowania i rozdozowywania
radiofarmaceutykow dla pacjentow.

Zakres wymaganej wiedzy teoretycznej — tacznie z wymaganiami dotyczacymi
umiejetnosci praktycznych, po informacjach o stazu

B. Staz

Staz (10 godzin) odbywa si¢ w ZMN UM w Lodzi
Program stazu
Specjalizujacy si¢ przyswaja wiedze i nabywa umiej¢tnosci praktyczne obejmujace:

procedury monitorowania dawek i ochrony personelu,

pomiar i ocena skazen,

wlasciwe stosowanie sprzgtu do ochrony przed promieniowaniem,
zapewnienie bezpieczenstwa pracownikow podczas znakowania
radiofarmaceutykow,

zasady dekontaminacji i usuwania skazen,

Warunki 1 sposob zaliczenia stazu - odbycie stazu i zaliczenie testu

Zakres wymaganej wiedzy teoretycznej i umiejetnosci praktycznych

znajomo$¢ oddziatywania promieniowania jonizujacego na organizmy Zywe,

znajomo$¢ dawek otrzymywanych przez pacjentdéw 1 personel placowek
medycyny nuklearne;j,

znajomo$¢  procedur  obowiazujacych  podczas  stosowania  zrddet
promieniotworczych,

znajomos$¢ zasad postgpowania w przypadku wystapienia incydentu lub
wypadku radiacyjnego,

umiejetnosci  w  zakresie bezpieczne] pracy =z otwartymi zrodiami
promieniowania jonizujacego,

wlasciwe postugiwanie si¢ sprzgtem do ochrony przed promieniowaniem,

umiejetnos¢ skutecznej dekontaminacji i usuwania skazen.

C. Wskazowki metodyczne dotyczace realizacji programu modulu
Czas realizacji - 25 godz.
Forma zajec¢ - wyktady (15 godz.) w ramach kursu ,,Ochrona radiologiczna i

bezpieczne stosowanie promieniowania jonizujacego” i staz o
tym samym tytule - ¢wiczenia (10 godz.)

Sposéb zaliczenia - zajgcia teoretyczne — test

staz - poswiadczenie odbycia stazu i zaliczenie testu

Wyktadowcy - farmaceuta, radiofarmaceuta, fizyk medyczny, posiadajacy

uprawnienia inspektora ochrony radiologiczne;j
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Modul V: Przygotowywanie i kontrola jako$ci radiofarmaceutykéw w placowkach
sluzby zdrowia

Tematyka modutu realizowana jest poprzez jeden kurs teoretyczny i staz o tym samym, co modut tytule

A. Kurs: ,,Przygotowywanie i kontrola jakosci radiofarmaceutykow w placowkach
stuzby zdrowia”
Tresci nauczania -

— zaopatrzenie w radiofarmaceutyki:

— rodzaje 1 aktywnos$ci zamawianych radioizotopéw (klasa pracowni),

— zamawianie radiofarmaceutykow — specyfikacje zamowieniowe,
dostawcy, forma i termin skladania zamoéwien, terminy kalibracji
aktywnosci, rejestrowanie dostaw 1 dokumentowanie zuzycia,

— dostawa radiofarmaceutykow:

— procedury dostawy, $ledzenie opoznionych dostaw, ogledziny przesytek
i test przecieku, pomiar skazenia (poziom promieniowania), kontrola
opakowania, warunki przechowywania i kontrola oznakowania,

— znakowanie radiofarmaceutykow:

— generatory radionuklidéw krotkozyciowych, zasada pracy, profil elucji,

— generator "Mo/”™Tc, elucja, wydajnos¢ elucji, kontrola jakosci
eluatu,

— znakowanie radiofarmaceutykow z zarejestrowanych zestawow do
znakowania,

— znakowanie radiofarmaceutykow nieautoryzowanych (do badan
naukowych 1 badan klinicznych),

— znakowanie komoérek krwi (in vivo oraz in vitro),

— znakowanie biatek,

— czystos¢ radionuklidowa (np. zawartos¢ molibdenu-99),

— czystos¢ radiochemiczna (chromatografia cienkowarstwowa, ekstrakcja i
metody HPLC),

— czystos¢ chemiczna (np. zawarto$¢ jondw glinu),

— ocena wielkosci czastek radiofarmaceutykéw w zawiesinach i koloidach
(filtracja, metody mikroskopowe),

— specyfikacje jako$ciowe radiofarmaceutykow

— rola osoby odpowiedzialnej za dopuszczenie radiofarmaceutyku do stosowania
u pacjentoéw,

— rozdozowywanie, oznakowywanie przygotowanych radiofarmaceutykéw i ich
porcji (data 1 godz. przygotowania, termin waznos$ci), umieszczanie w ostonach
1 wydawanie do podania.

Zakres wymaganej wiedzy teoretycznej — tacznie z wymaganiami dotyczacymi
umiejetnosci praktycznych, po informacjach o stazu

B. Staz

Staz (25 godz.)odbywa si¢ w ZMN UM w Lodzi

Program stazu

Specjalizujacy si¢ przyswaja wiedz¢ i nabywa umiejetnos$ci praktyczne obejmujace:
— tworzenie specyfikacji zamdwieniowej na radiofarmaceutyki,
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— odbiodr i kontrolg dostawy radiofarmaceutykow,

— elucje generatora **™Mo/”*™Tc, okreslanie wydajnosci elucji oraz kontrola
jakosci eluatu,

— znakowanie radiofarmaceutykow z zarejestrowanych zestawow do
znakowania,

— znakowanie komorek krwi (in vivo oraz in vitro),

— znakowanie bialek,

— ocena czysto$ci radionuklidowej (zawarto$¢ molibdenu-99),

— ocena czystosci radiochemicznej metodami chromatografii bibutowej i
cienkowarstwowej, ekstrakcji oraz metodami HPLC,

— rozdozowywanie, pomiar aktywno$ci oraz oznakowywanie przygotowanych
radiofarmaceutykow i ich porcji (data i godz. przygotowania, termin
waznosci), umieszczanie w ostonach i wydawanie do podania.

Warunki i sposob zaliczenia stazu - odbycie stazu i zaliczenie testu

Zakres wymaganej wiedzy teoretycznej i umiejetnosci praktycznych

— umiejetnos¢ tworzenia specyfikacji zamowieniowej na radiofarmaceutyki,

— umiejetnos¢ dokonania wtasciwego odbioru i skontrolowania dostawy
radiofarmaceutykow,

— umiejetno$é whasciwej elucji generatora *""Mo/”*™Tc, okreslenia wydajnosci
elucji oraz kontroli jakos$ci eluatu,

— umiejetnos¢ whasciwego wyznakowania radiofarmaceutykow z
zarejestrowanych zestawoéw do znakowania,

— znajomo$¢ metod i umiejgtno$¢ wyznakowania komorek krwi (in vivo oraz in
Vitro),

— znajomo$¢ metod 1 umiejetno$¢ wyznakowania bialek,

— znajomo$¢ metod 1 umiejetno$¢ oceny czystosci radionuklidowej (np.
zawartos$ci molibdenu-99),

— znajomos$¢ metod 1 umiejetnos¢ oceny czystosci radiochemicznej (metodami
chromatografii bibulowej i cienkowarstwowej, ekstrakcji oraz metodami
HPLC),

— umiejetnos¢ wlasciwego oznakowywania przygotowanych
radiofarmaceutykow (data i godz. przygotowania, termin waznos$ci),

— znajomo$¢ zasad dopuszczania przygotowanych radiofarmaceutykoéw do
podania pacjentom,

— umiejgtnos¢  wihasciwego rozdozowywania 1 pomiaru aktywnosci oraz
oznakowywania przygotowanych porcji radiofarmaceutykoéw dla pacjentéw
(data 1 godz. przygotowania, termin waznos$ci), umieszczanie w ostonach i
wydawanie do podania.

C. Wskazowki metodyczne dotyczace realizacji programu modulu
Czas realizacji - 55 godz.
Forma zajgc¢ - wyktady (30 godz.) w ramach kursu ,,Przygotowywanie 1i
kontrola jakos$ci radiofarmaceutykow w placowkach stuzby
zdrowia” i staz o tym samym tytule - ¢wiczenia (25 godz.)

Sposoéb zaliczenia - zajgcia teoretyczne — test
staz - poswiadczenie odbycia stazu i zaliczenie testu
Wyktadowcy - farmaceuta, radiofarmaceuta, radiochemik.

CMKP 2010 138



Program specjalizacji w dziedzinie radiofarmacja

Modutl VI: Przygotowywanie radiofarmaceutykéw do diagnostyki metoda PET i

radiofarmaceutykow nieautoryzowanych

Tematyka modutu realizowana jest poprzez jeden kurs teoretyczny i staz o tym samym, co modut tytule

A. Kurs: ,,Przygotowywanie radiofarmaceutykow do diagnostyki metoda PET i
radiofarmaceutykow nieautoryzowanych”
Tresci nauczania

wytyczne Europejskiego Towarzystwa Medycyny Nuklearnej (EANM) dotyczace
dobrej praktyki radiofarmaceutycznej (Guidelines on current good Radiopharmacy
Practice — cGRPP - in the Preparation of Radiopharmaceuticals),
otrzymywanie i kontrola radiofarmaceutykéw znakowanych emiterami B* dla
potrzeb diagnostyki metoda PET,

— otrzymywanie fluoru-18 do znakowania radiofarmaceutykdw na potrzeby

diagnostyki metodami PET,

— znakowanie fluorodeoksyglukozy (FDG) fluorem-18,

— inne radiofarmaceutyki do diagnostyki PET,
przygotowywanie radiofarmaceutykow z zestawdw nie posiadajacych rejestracji
lub do zastosowania we wskazaniach nie obj¢tych rejestracja,
kontrola jako$ci przygotowanych radiofarmaceutykow,
rozdozowywanie, pomiar aktywnos$ci, oznakowywanie przygotowanych
radiofarmaceutykéw i ich dawek (data i godz. przygotowania, termin waznos$ci),
umieszczanie w ostonach 1 wydawanie do podania pacjentowi.

Zakres wymaganej wiedzy teoretycznej — tacznie z wymaganiami dotyczacymi
umiejetnosci praktycznych, po informacjach o stazu

B. Staz

Staz (15 godz.) odbywa si¢ w ZMN - Centrum Onkologii Bydgoszcz
Program stazu
Specjalizujacy si¢ przyswaja wiedz¢ i nabywa umiejetnosci praktyczne obejmujace:

otrzymywanie fluoru-18 do znakowania radiofarmaceutykéw na potrzeby
diagnostyki metodami PET,

znakowanie fluorodeoksyglukozy (FDG) fluorem-18,

kontrola jakos$ci przygotowanych radiofarmaceutykow,

rozdozowywanie, pomiar aktywno$ci, oznakowywanie przygotowanych
radiofarmaceutykéw i ich dawek (data i godz. przygotowania, termin waznosci),
umieszczanie w ostonach i wydawanie do podania pacjentowi.

Warunki i sposéb zaliczenia stazu - odbycie stazu i zaliczenie testu

Zakres wymaganej wiedzy teoretycznej i umiejetnosci praktycznych

znajomos$¢ metod otrzymywania fluoru-18 do znakowania radiofarmaceutykow na
potrzeby diagnostyki metodami PET,

znajomos$¢ metod i umiejetnosc przeprowadzenia znakowania
fluorodeoksyglukozy (FDG) fluorem-18,

znajomo$¢ metod 1 umiejetno$¢  kontroli  jako$ci  przygotowanych
radiofarmaceutykow na zgodno$¢ z wymogami farmakopealnymi,
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— umiejetno$¢  wlasciwego rozdozowywania, pomiaru aktywnos$ci oraz
oznakowywania przygotowanych radiofarmaceutykow i ich dawek (data i godz.
przygotowania, termin waznos$ci) i wydawanie do podania pacjentom.

C. Wskazowki metodyczne dotyczace realizacji programu modulu

Czas realizacji - 30 godz.

Forma zajec¢ - wyktady (15 godz.) w ramach kursu ,,Przygotowywanie
radiofarmaceutykow do diagnostyki metoda PET i
radiofarmaceutykow nie rejestrowanych” i staz o tym samym
tytule - ¢wiczenia (15 godz.)

Sposéb zaliczenia - zajgcia teoretyczne — test
staz - poswiadczenie odbycia stazu i zaliczenie testu
Wyktadowcy - farmaceuta, radiofarmaceuta, radiochemik, lekarz

Modul VII: Zapewnienie jako$ci podczas przygotowywania radiofarmaceutykéw

Tematyka modutu realizowana jest poprzez jeden kurs teoretyczny i staz o tym samym, co modut tytule

A. Kurs: ,,Zapewnienie jakos$ci podczas przygotowywania radiofarmaceutykow”
Tresci nauczania -
— opracowywanie i wdrazanie programow zapewnienia jakosci ,
— dokumentacja i procedury zwigzane ze stosowaniem
radiofarmaceutykow:
— standardowe procedury operacyjne (SOP),
— specyfikacje dla surowcow, produktow 1 wyposazenia,
— dokumentacja preparatyki (znakowania) radiofarmaceutykow,
— analiza radiofarmaceutykow 1 metody ich sterylizacji,
— stosowanie, obstuga, konserwacja i kalibracja wyposazenia stosowanego w
pracowniach radiofarmacji:
— kalibrator dawki - doktadno$¢, powtarzalnos$¢ i liniowos¢ wskazan oraz
wplyw geometrii pomiaru,

— mierniki skazen — sprawno$¢ (wydajno$¢) 1 czulos$¢, statystyka
zliczania,

— liczniki scyntylacyjne — wydajnos$¢, liniowo$¢, czuto$¢ i1 statystyka
zliczania,

— stanowiska do znakowania i rozdozowywania radiofarmaceutykow,
komory z laminarnym nadmuchem jalowego powietrza (przestrzenie
krytyczne klasy A),
— wagi, wirowki, autoklawy i inne.
Zakres wymaganej wiedzy teoretycznej — tacznie z wymaganiami dotyczacymi
umiejetnosci praktycznych, po informacjach o stazu

B. Staz
Staz(20 godz.)odbywa si¢ w ZMN UM w Lodzi
Program stazu
Specjalizujacy sig przyswaja wiedz¢ i nabywa umiejetnosci praktyczne obejmujace:
— zapoznanie si¢ z dokumentacja systemu zapewnienia jako$ci w placéwkach
medycyny nuklearnej,
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— ocena skuteczno$ci dziatania systemu zarzadzania jakoscia w zakresie
radiofarmacji,

— opracowywanie dokumentacji z zakresu zapewnienia jako$ci w radiofarmac;ji,

— stosowanie, obstuga, konserwacja i kalibracja wyposazenia stosowanego w
pracowniach radiofarmacji,

— ocena poprawnosci pracy sprzetu kontrolno-pomiarowego stosowanego w
pracowniach radiofarmacji.

Warunki 1 sposob zaliczenia stazu - odbycie stazu i zaliczenie testu

Zakres wymaganej wiedzy teoretycznej i umiejetnosci praktycznych
— znajomos$¢ zasad opracowywania systemow zarzadzania jakoscia,
— umiej¢tno$¢ tworzenia, wdrazania i stosowania procedur i specyfikacji w zakresie
prac radiofarmacji,
— umiejetno$¢ wilasciwej obstugi oraz kalibracji i konserwacji sprzgtu kontrolno-
pomiarowego stosowanego w radiofarmacji.

C. Wskazowki metodyczne dotyczace realizacji programu modulu

Czas realizacji - 30 godz.

Forma zajgc¢ - wyktady (10 godz.) w ramach kursu ,,Zapewnienie jako$ci
podczas przygotowywania radiofarmaceutykoéw” i staz o tym
samym tytule - ¢wiczenia(20 godz.)

Sposob zaliczenia - zajgcia teoretyczne — test
staz — odbycie stazu oraz napisanie procedury lub instrukcji na
zadany temat

Wyktadowcy - farmaceuta, radiofarmaceuta

Modut VIII: Kliniczne zastosowania radiofarmaceutykow
Tematyka modutu realizowana jest poprzez jeden kurs teoretyczny i staz o tym samym, co modut tytule

A. Kurs: ,,Kliniczne zastosowania radiofarmaceutykow”
Tresci nauczania —

— zastosowania radiofarmaceutykow w diagnostyce:
— chorob tarczycy i przytarczyc,
— chorob uktadu kostnego,
— schorzen uktadu pokarmowego (oproznianie zotadka, uchytek Meckela,

watroba 1 drogi z6lciowe),

— serca, pluc 1 nerek,
— uktadu chtonnego (piersi, narzady rodne, konczyny i zmiany skorne),
— guzéw neuroendokrynnych,
— inne zastosowania diagnostyczne,

—  zastosowania radiofarmaceutykow w terapii:
— chordéb tarczycy,
— guzow neuroendokrynnych,
— paliatywnej przerzutow do kosci,
— chtoniakéw — ZEVALIN
— inne zastosowania terapeutyczne,

— reakcje niepozadane i ich monitorowanie,
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— interakcje i zmiany w biodystrybucji radiofarmaceutykow,

— przeciwwskazania.
Zakres wymaganej wiedzy teoretycznej — tacznie z wymaganiami dotyczacymi
umiejetnosci praktycznych, po informacjach o stazu

B. Staz
Staz (5 godz.) odbywa si¢ w ZMNIEO Inst. Onkol. W Warszawie
Program stazu
Specjalizujacy si¢ przyswaja wiedzg i nabywa umiejgtnosci praktyczne obejmujace:
— praktyczne wykorzystane radiofarmaceutykow w diagnostyce metodami
medycyny nuklearnej,
— poznanie wptywu obecnosci zanieczyszczen radiochemicznych na jako$¢ obrazow
scyntygraficznych,
— praktyczne wykorzystane radiofarmaceutykow w terapii radioizotopowe;.
Warunki 1 sposob zaliczenia stazu - odbycie stazu

Zakres wymaganej wiedzy teoretycznej i umiejetnosci praktycznych
— znajomos$¢ zasad doboru wlasciwego radiofarmaceutyku do diagnostyki :
— chorob tarczycy i przytarczyc,
— chorob uktadu kostnego,
— schorzen uktadu pokarmowego (opréznianie zotadka, uchytek Meckela,
watroba 1 drogi z6lciowe),
— serca, pluc 1 nerek,
— uktadu chtonnego (piersi, narzady rodne, konczyny i zmiany skorne),
— guzdéw neuroendokrynnych,
— znajomos$¢ wptywu jakosci radiofarmaceutyku (wydajno$¢ znakowania i czystosé
radiochemiczna) na jakos$¢ otrzymywanych obrazow,
— znajomo$¢ radiofarmaceutykdw wykorzystywanych w terapii radioizotopowej
— znajomo$¢ wptywu réznych czynnikdw na biodystrybucj¢ radiofarmaceutyku.

C. Wskazowki metodyczne dotyczace realizacji programu modulu

Czas realizacji - 15 godz.

Forma zajec¢ - wyktady (10 godz.) w ramach kursu ,,Kliniczne zastosowania
radiofarmaceutykdw” i staz o tym samym tytule — ¢wiczenia (5
godz.)

Sposéb zaliczenia - zajgcia teoretyczne — test
staz — odbycie stazu

Wyktadowcy - lekarz, farmaceuta, radiofarmaceuta

Modul IX: Kierunki rozwoju radiofarmacji
Tematyka modutu realizowana jest poprzez jeden kurs teoretyczny o tym samym, co modut tytule

A. Kurs: ,,Kierunki rozwoju radiofarmacji”
Tresci nauczania —
— obrazowanie molekularne — diagnostyka i radioterapia receptorowa:
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podstawy biologii nowotworow, fenotypy onkologiczne,
— peptydy syntetyczne stosowane w radioterapii,
— przeciwciala,
— inne ligandy stosowane w radioterapii,
— radionuklidy o potencjale terapeutycznym ,
— ocena powinowactwa receptorowego w badaniach in vitro i in vivo,
— wplyw drogi podania na biodystrybucje radiofarmaceutykow,
— pre-targeting,
— wymagania jako$ciowe dla radiofarmaceutykow do radioterapii
wewngetrznej, trwatos¢, produkty degradacji radiolityczne;,
— farmakokinetyka, efekty uboczne terapii,
— dozymetria,
— alfa-terapia,
— ochrona radiologiczna,
— nowe techniki znakowania:
— click-chemistry,
— micro-fluidics,
— jodowanie bezno$nikowe,
— techniki stosowane w otrzymywaniu zwiazkéw znaczonych ''C,
— 1inne techniki znakowania,
— nanoczastki, koloidy i inne systemy transportu radiofarmaceutykow.

B. Zakres wymaganej wiedzy teoretycznej i umiejetnosci praktycznych
— znajomo$¢ aktualnych tendencji w rozwoju radiofarmaceutykoéw

- znajomos$¢ wymagan dotyczacych pracy z emiterami beta i beta/gamma oraz
emiterami alfa

- znajomos$¢ zasad projektowania nowych radiofarmaceutykow.

C. Wskazowki metodyczne dotyczace realizacji programu modulu
Czas realizacji - 10 godz.

Forma zajeé - wyktady w ramach kursu ,,Kierunki rozwoju radiofarmacji”
Sposob zaliczenia - test
Wyktadowcy - farmaceuta, radiofarmaceuta

Modul X: Podsumowanie

A. Kurs: ,,Podsumowanie”
Tresci nauczania —
Usystematyzowanie podstawowych zagadnien realizowanych w ramach poszczegdlnych
modutow. Zwrdcenie uwagi na najbardziej istotne problemy dotyczace omawianej
tematyki i podsumowanie specjalizacji.

C. Wskazowki metodyczne:
Czas realizacji - 7 godz.
Forma zajec¢ - wyktady w ramach kursu ,,Podsumowanie”
Sposob zaliczenia uczestnictwo w zajeciach
Wyktadowcy farmaceuta, radiofarmaceuta, lekarz
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IV. STANDARDY KSZTALCENIA W SPECJALIZACJI W ZAKRESIE
RADIOFARMACIJI

1. Kadra i baza dydaktyczna do zajec i stazy kierunkowych.
Ksztalcenie specjalizacyjne powinno odbywaé si¢ na poziomie akademickim i moze by¢
prowadzone przez instytucjg, ktora speinia nastepujace warunki:

e posiada odpowiednie sale wyktadowe stosownie wyposazone w konieczne do
przeprowadzania zaje¢ pomoce dydaktyczne,

e prowadzi dziatalno$¢ umozliwiajaca odbywanie stazy specjalistycznych przewidzianych
w programie specjalizacji lub ma zawarte umowy z innymi placéwkami umozliwiajace
prowadzenie takich stazy,

e zatrudnia specjalistow, ktorzy moga petni¢ rolg kierownika specjalizacji lub ma zawarte
umowy z innymi specjalistami spoza jednostki,

e zatrudnia inne odpowiednio wykwalifikowane osoby (samodzielni pracownicy naukowi
oraz specjaliSci z zakresu farmacji, radiofarmacji, fizyki medycznej i medycyny
nuklearnej), ktore bgda realizowaé zajecia dydaktyczne przewidziane w programie
specjalizacji lub ma zawarte odpowiednie umowy z innymi instytucjami na realizacje
takich zadan.

Ksztalcenie specjalizacyjne powinno odbywaé si¢ w jednostkach spelniajacych
wymagania kadrowe i lokalowe (posiadajacych sale wyktadowe i ¢wiczeniowe, laboratoria)
oraz stosowne wyposazenie aparaturowe (stanowiska do znakowania, aparatura kontrolno-
pomiarowa, zrodta wzorcowe, pomieszczenia spelniajace aktualne wymagania, sprzet
audiowizualny i komputerowy, etc.).

Wykaz niezbednych (dla wszystkich moduléw) S$rodkéw dydaktycznych: rzutnik
multimedialny, komputer, tablica, folie, pisaki, rzutnik pisma, rzutnik przezroczy, dostep do
Internetu.

2. Sposob realizacji programu specjalizacji, w tym oceny umiejetnosci uzyskanych w
czasie specjalizacji.
Poszczegoblne etapy realizacji programu specjalizacji w dziedzinie radiofarmacji zwiazane sa
z kolejnymi modutami nauczania w tym z kursami i stazami kierunkowymi.
W planie nauczania przewiduje si¢ 10 moduléw tematycznych (167godz.) i 6 stazy
kierunkowych (85 godz.).
Metody oceny wiedzy teoretycznej i nabytych umiejetnosci praktycznych:
o kolokwia (9) z zakresu wiedzy teoretycznej objetej programem danego kursu
zaliczajace tresci teoretyczne modutu u kierownika kursu - sprawdzian pisemny,
e kolokwia (5) z zakresu wiedzy teoretycznej 1 sprawdzian umiejgtno$ci praktycznych
objetych programem stazu kierunkowego u kierownika stazu,
e ocena ztozonych opracowan teoretycznych, pracy pogladowej, lub pracy oryginalnej u
kierownika specjalizacji.
Zaliczanie poszczego6lnych modutow: formeg zaliczenia modutow okresla prowadzacy zajecia
w porozumieniu z kierownikiem specjalizacji. Zaliczenie moze by¢ realizowane w postaci
kolokwium, testu, pracy tematycznej, wykonania zadanych obliczen, wykazania si¢
umiej¢tnosciami praktycznymi np. z dozymetrii lub tez poprzez wykonanie innej okreslonej
pracy.
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Samoksztalcenie - obejmuje studiowanie piSmiennictwa oraz nabywanie do§wiadczenia w
wyniku realizacji zadan praktycznych a takze przygotowanie opracowan teoretycznych, pracy
pogladowej lub pracy oryginalnej. Praca pogladowa zostaje przedtozona kierownikowi
specjalizacji do zaliczenia przed zakonczeniem modutu VII.

Znajomos¢ jezykow obcych:

Po zakonczeniu szkolenia specjalizacyjnego osoba specjalizujaca si¢ ma obowiazek
wykazania si¢ znajomos$cia jednego z nastgpujacych jezykéw obcych: angielskiego,
francuskiego, niemieckiego, hiszpanskiego, lub rosyjskiego i ztozenia egzaminu w uczelni
medycznej, sprawdzajacego rozumienie tekstu pisanego, w szczegolnosci literatury fachowej,
porozumiewanie si¢ z pacjentami i1 przedstawicielami innych zawodéw medycznych. Wynik
egzaminu z jezyka obcego jest dotaczony do wszystkich dokumentoéw sktadanych przed
przystapieniem do egzaminu konczacego specjalizacjg.

Znajomos$¢ jezyka obcego moze potwierdza¢ zaswiadczenie wydane przez Studium Jezykow
Obcych uczelni medycznych.

Egzamin koncowy:

Egzamin konczacy specjalizacj¢: Panstwowy Egzamin Specjalizacyjny (PESoz) to egzamin
dwuczgsciowy, skladajacy si¢ z egzaminu praktycznego i egzaminu teoretycznego. Jako
pierwszy przeprowadza si¢ egzamin praktyczny, ktérego pozytywny wynik dopuszcza do
egzaminu teoretycznego. Egzamin teoretyczny moze by¢ w formie ustnej i testowej. W
formie testowej, gdy do PESoz w danej dziedzinie zostanie dopuszczonych, co najmniej 50
osob 1 w formie egzaminu ustnego, gdy kandydatow w danej sesji jest mniej. Egzamin
teoretyczny jest przeprowadzany zgodnie z ramowym programem specjalizacji. Zadania
egzaminacyjne dla PESoz opracowuje i ustala CEM w porozumieniu z konsultantem
krajowym w dziedzinie radiofarmacja odr¢bnie na kazda sesj¢ egzaminacyjna.

3. Wewnetrzny system oceny jakosci ksztalcenia.

Dla wilasciwego przebiegu procesu ksztalcenia poszczegélne jednostki ksztalcace dokonuja
analizy i oceny zdobywanych umiej¢tnosci i wiadomosci na podstawie informacji zbieranych
od specjalizujacych si¢ 1 od kadry np. z wykorzystaniem ankiety lub innych narzedzi. W
wyniku tej analizy w miar¢ potrzeby korygowany i doskonalony bedzie proces ksztalcenia
specjalizacyjnego w szczeg6lnosci tematyka zaje¢ i sposoby ich prezentacji. Program
specjalizacji bedzie podlega¢ okresowej ewaluacji i niezbgdnym uzupelieniom. W
porozumieniu z CMKP, ktére koordynuje 1 nadzoruje proces ksztatcenia jednostki ksztatcace
moga dokonywac¢ ewentualnych korekt w przebiegu zajeé i sposobie ich prowadzenia.
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