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Resumen

Objetivo: Valoracién del impacto que hatenido en nuestra Unidad de Radiofarmacia el inicio escalonado de
ensayos en fases tempranas desde enero 2024.

Material y métodos: Paravalorar el impacto se ha hecho unarevisiéon del incremento de funciones que han
surgido y que se han desempefiado junto con las ya existentes en la préactica clinica asistencial de la Unidad.

Resultados: Desde enero 2024 participamos en 8 ensayos. Estos 8 ensayos |os podriamos clasificar de mayor
amenor complegjidad segun si llevan (Fasel) o no (Fase Il o I11) asociado estudio dosimétrico (SPECT/CT a
las4 h, 24 h, 48 hy 168 h posadministracion 177L u-radiofarmaco) junto con determinacion de
farmacocinética (pk). En nuestro caso, 5 de ellos son de Fase |, 1 de Fase |1 y 2 de Fase I11. Las funciones en
la Unidad de Radiofarmacia se han visto incrementadas desde presencia en visitas de seleccion, revision
detallada de protocol os, agendar fechas de pruebas iniciales para determinar laelegibilidad (PET/CT y
gammagrafia 6sea) y fechas de terapia dentro los plazos definidos seguin protocolo. Solicitud de dosis de
radiofarmacos marcados con 68Gay 177Lu através de diferentes plataformas. Facilitar aenfermeriala
documentacion para larecogida de datos (signos vitales, ECG) asi como tubos etiquetados para recogida de
sangre/orinasi precisa. Rellenar documentaci dn asociada a la administracion de los radiof &rmacos asi como
enviar documentacion al data entry correspondiente. Centrifugar y pipetear muestras de sangre/orina si
precisa para posteriormente procesar en la contadoray completar el registro que habra que subir auna
plataforma. Conservacion de muestras si precisa en congelador (-80 °C) y gestion para su envio (certificado
IATA). Recibir visitas de monitorizacion paralarevision de datos seguin criterios ALCOA+ y estar sujetos a
auditorias.

Conclusiones: Lallegada de estos ensayos ha hecho plantear |a necesidad urgente de una reestructuracion de
lainfraestructura, asi como laincorporacion de nuevos perfiles de persona para poder dar soporte en las
funciones que implica el correcto desarrollo de estos ensayos de gran complgjidad.
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