SYLABUS

Wydzial Farmaceutyczny z Oddzialem Medycyny Laboratoryjnej
dotyczy cyklu ksztalcenia rozpoczynajacego si¢ w roku akad. 2022/2023

Nazwa kierunku studiow Farmacja

Nazwa przedmiotu/modutu | Radiofarmacja

1. Jednostka realizujgca Zaktad Biofarmacji i Radiofarmacji

2. e-mail jednostki biofarm@umb.edu.pl

3. Wydzial Wydziat Farmaceutyczny z Oddziatem Medycyny Laboratoryjnej
Profil ksztalcenia L1 praktyczny B ogblnoakademicki

Forma ksztalcenia

B jednolite magisterskie [ pierwszego stopnia [ drugiego stopnia

Forma studiow

Il stacjonarne [ niestacjonarne

Jezyk przedmiotu/modutu

I polski L1 angielski

Typ przedmiotu/modutu Hl obowiazkowy [ fakultatywny
oz Orgopnommivoav y ol gnomgdoIivaoav
Rok studiow VI Semestr studiow OvI Ovim v o x O XOXI
Liczba godzin w ramach Wyktady | Seminaria | Cwiczenia | Konsultacje Sumt.nyczna liczha 30
oszczegolnych form zajeé 10 - 20 5 godzin kontaktowych
poszczegomy e Liczba punktow ECTS 2

Okreslenie przedmiotow
wprowadzajgcych wraz z
wymaganiami wstgpnymi

Realizacja efektow uczenia si¢ w zakresie wiedzy, umiejetnosci i kompetencji z
przedmiotow: Chemia fizyczna, Chemia lekow, Technologia postaci leku — 1.

Cel przedmiotu/modutu

Przekazanie studentom wiedzy z zakresu przygotowania i stosowania radiofarmaceutykow
do celéow medycznych; zapoznanie z zasadami przeprowadzania i nadzorowania
przygotowania radiofarmaceutykow do podania pacjentom zgodnie z obowigzujacymi
wymaganiami gwarantujacymi bezpieczenstwo stosowania produktu
radiofarmaceutycznego, zapewniajac jego tozsamos$¢, wymagang radioaktywnos¢, jakos¢ i
czystos¢.

Metody dydaktyczne

Wyktady: przekazywanie tresci w formie wyktadu informacyjnego z elementami wyktadu
konwersatoryjnego, wykorzystywanie techniki Storytelling.

Cwiczenia: ksztaltowanie umiejetnoéci praktycznych, bezposrednie wykonywanie
czynnosci laboratoryjnych/analitycznych, dyskusja panelowa, prezentacja metod
diagnostycznych, pokaz, obserwacja. Ponadto: samodzielne dochodzenie do wiedzy,
analiza literatury, konsultacje.

Narzedzia dydaktyczne

Rzutnik multimedialny, urzadzenia laboratorium chemicznego, aparatura kontrolno-
pomiarowa, odczynniki.

Imie i nazwisko osoby
prowadzgcej przedmiot
(tytul/stopien naukowy lub
zawodowy)

dr hab. Anna Gromotowicz-Poplawska

Skiad zespotu Pracownicy badawczo-dydaktyczni i dydaktyczni zatrudnieni w Zaktadzie Biofarmacji i
dydaktycznego Radiofarmacji, w tym na umowg zlecenie.
Symbol i nr Odniesienie Metody (formt.q et
] do podsumowujt.;.ce)
miotowego Efekty uczenia sie kierunkowych we.ryﬁ Ifac! !
efektu uczenia efektow osiggmieaia
. O or zamierzonych efektow
sig uczgenia si¢ e
wiedza (zna i rozumie):
P-WO1 pierwiastki 1 zwigzki znakowane izotopami stosowane w C.W4
diagnostyce i terapii chorob ]
P-W02 metody kontroli jakosci lekow znakowanych izotopami C.W7
Zasady Dobrej Praktyki Wytwarzania okreslonej w Formujace:
Obwieszczeniu Ministra Zdrowia z dnia 18 marca 2019 r. w « zaliczenic czastkowe
sprawie ogloszenia jednolitego tekstu rozporzadzenia ciowk
Ministra Zdrowia w sprawie wymagan Dobrej Praktyki (wejsciowka)
P-WO03 ) C.W33
Wytwarzania (Dz.U. 2019 poz. 728) oraz Prawa Podsumowujace:
farmaceutycznego (Dz. U. z 2020 r. poz. 944, 1493, 2112, z . .
2021 r. poz. 97.), w tym zasady dokumentowania procesow * sprawdzian pisemny
technologicznych
P-W04 metody sporzadzania ex tempore produktow C.W39
radiofarmaceutycznych ]

umiejetnosci (potrafi):




analizowac¢ zjawiska i1 procesy fizyczne wykorzystywane w

P-U01 diagnostyce i terapii chordb

B.U3

wyjasnia¢ zastosowanie radiofarmaceutykow w diagnostyce

P-U02 i terapii chordb

C.U2

korzysta¢ z farmakopei, wytycznych oraz literatury
P-UO03 dotyczacej oceny jakosci substancji do uzytku C.U4
farmaceutycznego oraz produktu leczniczego

planowa¢ kontrole jako$ci produktu leczniczego zgodnie z

Formujace:
e obserwacja pracy
studenta

P-U04 L . C.US . L .
wymaganiami farmakopealnymi e zaliczenie ¢wiczenia
wykonywac¢ badania w zakresie oceny jako$ci substancji do
uzytku farmaceutycznego 1 produktu leczniczego, Podsumowujace:
obslugiwa¢ odpowiednig aparatur¢ kontrolno-pomiarowa Cc.u7 e sprawdzian pisemny

P-U05 . . o : S
interpretowa¢ wyniki uzyskane w zakresie oceny jako$ci C.U25
oraz potwierdza¢ zgodno$¢ uzyskanych wynikow ze
specyfikacja

kompetencje spoleczne (jest gotow do):

P-KO1 korzystania z obiektywnych zrédet informacji K.7 Formuj ace. _

e dyskusja w czasie

P-KO02 formulowania wnioskow z wilasnych pomiaréw lub K8 zajec

obserwacji

przyjecia odpowiedzialno$ci zwigzanej z decyzjami
P-KO03 podejmowanymi w ramach dziatalno$ci zawodowej, w tym K.10
w kategoriach bezpieczenstwa wtasnego i innych osoéb

e obserwacja pracy
studenta

Podsumowujace:
e ocenianie ciagle

naktad pracy studenta
(bilans punktow ECTS)
Forma aktywnosci Liczba godzin
) s| Realizacja przedmiotu: wyktady 10
) ~ - . p . .
.§ .§ S Realizacja przedmiotu: ¢wiczenia 20
2 20 '5 & Realizacja przedmiotu: seminaria -
SIS -
N £ 3 §| Konsultacje -
= = Lacznie 30
< S Przygotowanie si¢ do ¢wiczen 10
= 8§ Przygotowanie sie do seminariow -
VN . . . .
g 8 Przygotowanie sie do zaliczen etapowych 10
§ < Przygotowanie si¢ do egzaminu i udzial w egzaminie -
Q " . "
S S Przygotowanie prezentacji/pracy dyplomowej - -
= Lacznie 20
Sumaryczne obciazenie studenta 50
Liczba punktow ECTS 2
Tresci programowe
Tresé zajeé dopzealigiccle r ejrfzri’:)bt:))fve 0
e zajeé | godzin pre 8

efektu uczenia sie

Wprowadzenie do radiofarmacji: podstawy fizyczne promieniotwodrczosci,
izotopy promieniotwoércze, aparatura do detekcji i pomiaru promieniowania
jonizujacego, wytwarzanie radionuklidéw, generatory radionuklidow, ochrona
radiologiczna 1 bezpieczne stosowanie promieniowania jonizujacego.
Radiofarmacja jako galaz medycyny nuklearnej: definicja preparatow
radiofarmaceutycznych wg Farmakopei, radiofarmaceutyki — metody
otrzymywania, wymagania stawiane radiofarmaceutykom i oznakowanie, drogi
podania 1 postacie radiofarmaceutykoéw. Zasady dobrej praktyki wytwarzania W
(Good Manufacturing Practice — GMP). Kontrola jakosci radiofarmaceutykow.
Zastosowanie radiofarmaceutykow w diagnostyce 1 terapii, kierunki rozwoju
radiofarmacji. Rola farmaceuty w sprawowaniu nadzoru nad dostawami,
warunkami  przechowywania i gospodarka magazynowa produktow
radiofarmaceutycznych, procesem przygotowania radiofarmaceutykow w miejscu
jego stosowania oraz kontrolg jakosci otrzymywania i1 bezpieczenstwem
stosowania radiofarmaceutykow.

10

P-W01 — P-W04

Praktyczne zapoznanie studentow z zagadnieniami pracy w warunkach
aseptycznych pracowni radiofarmacji: zasady przemieszczania ludzi i materialow

20

P-W01 — P-W04
P-U01 — P-U0S5




w obrgbie stref czystych, umieje¢tnos¢ doboru odziezy ochronnej w zaleznosci od
klasy czystosci pomieszczen, techniki sterylizacji, umiejetnos¢ zapobiegania
zanieczyszczeniom $rodowiska pracy. Praktyczne zasady stosowania procedur
zwigzanych z ochrong radiologiczng: monitorowanie dawek i ochrony personelu,
pomiar i ocena skazen, ochrona personelu podczas znakowania i rozdozowywania
radiofarmaceutykow dla pacjentow, dawki otrzymane przez pacjentdw w trakcie
diagnostyki/terapii radiofarmaceutykami. Zapoznanie z procedura zamawiania i
dostawy radiofarmaceutykow (tworzenie specyfikacji zamowieniowej, kontrola i
rejestracja dostaw, kalibracja aktywnos$ci, dokumentacja zuzycia, warunki
przechowywania i kontrola oznakowania). Aspekty praktyczne zapewnienia
jakosci podczas przygotowywania radiofarmaceutykéw (znajomo$¢ zasad
opracowywania dokumentacji systemu zapewnienia jakosci w radiofarmacji,
obstuga i kalibracja aparatury kontrolno-pomiarowej stosowanej w pracowni
radiofarmacji).  Zapoznanie @z zasadami sporzadzania ex tempore
radiofarmaceutykéw w pracowni radiofarmacji (znakowanie radiofarmaceutykéw
z zarejestrowanych zestawow do znakowania, znakowanie radiofarmaceutykow
nieautoryzowanych), zasadami kontroli jakosci radiofarmaceutykow (oznaczanie
czystoSci  radionuklidowej,  radiochemicznej,  chemicznej), zasadami
rozdozowywania, oznakowywania i wydawania do podania — praca z
monografiami farmakopealnymi, ChPL, ulotkami autoryzowanych produktow.
Zapoznanie z mozliwo$ciami prowadzenia badan biologicznych in vitro i in vivo
radiofarmaceutykéw. Praktyczne wykorzystanie radiofarmaceutykéw w
diagnostyce i terapii — znajomo$¢ zasad doboru wiasciwego radiofarmaceutyku do
diagnostyki roéznych chorob, znajomos$¢ wptywu jakoséci radiofarmaceutyku
(wydajnos¢ znakowania i czysto$¢ radiochemiczna) na jako$¢ otrzymywanych
obrazéw, znajomo$¢ wplywu rdéznych czynnikow na  dystrybucje
radiofarmaceutyku, zapoznanie z aparaturg do obrazowania molekularnego z
wykorzystaniem radiofarmaceutykow.

P-K01 — P-K03

Literatura

Warszawa 2021
podstawowa

1. Hermann T. (red.): Chemia fizyczna. Podrgcznik dla studentow farmacji i analityki medycznej, PZWL,

2. Sznitowska M. (red.): Farmacja stosowana. Technologia postaci leku, PZWL, Warszawa 2017

radiofarmaceutéw i fizykéw medycznych. Medycyna Praktyczna, Krakow, 2024.

Literatura Biobodjczych, Warszawa — aktualne wydanie.

uzupelniajgca

Preparation of Radiopharmaceuticals).

Wytwarzania.

1. Krélicki L, Hubalewska-Dydejczyk A. (red.): Medycyna nuklearna. Podrecznik dla lekarzy,
2. Farmakopea Polska, Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow

3. Wytyczne Europejskiego Towarzystwa Medycyny Nuklearnej (EANM) dotyczace dobrej praktyki
radiofarmaceutycznej (Guidelines on current good Radiopharmacy Practice — c¢cGRPP - in the

4. Obowiazujace akty prawne z zakresu prawa farmaceutycznego, medycyny nuklearnej, Dobrej Praktyki

Warunki uzyskania zaliczenia przedmiotu (zgodnie 7 Regulaminem przedmiotu/jednostki)

Sposob zaliczenia zajeé Zaliczenie — sprawdzian pisemny

Nieobecno$¢ na zajeciach nalezy usprawiedliwi¢ bezposrednio po
ustapieniu przyczyny nieobecnosci, najpdzniej na pierwszych zajeciach,

Zasady zaliczania nieobecnosci w ktorych student uczestniczy po okresie nicobecnosci, jednak w okresie

nie dluzszym niz 2 tygodnie. Podstawg usprawiedliwienia nieobecnosci
jest okazanie zwolnienia lekarskiego lub dziekanskiego.

Mozliwosci i formy wyrownywania zaleglosci

Studenci, ktorzy nie zaliczyli ¢wiczenia z powodu nieobecnosci
usprawiedliwionej (zwolnienie lekarskie, urlop dziekanski) powinni
przystapi¢ do jego zaliczenia w terminie uzgodnionym z nauczycielem
prowadzacym zajecia.

Zasady dopuszczenia do egzaminu/zaliczenia

Uzyskanie zaliczenia ze wszystkich ¢wiczen objetych programem
przedmiotu oraz koncowego sprawdzianu pisemnego.

Kryteria oceny osiggnigtych efektow uczenia sie z przedmiotu zakonczonego zaliczeniem

(opisowe, procentowe, punktowe, inne....)

Zaliczenie uzyskuja studenci, ktorzy otrzymali ze sprawdzianu pisemnego z kazdego ¢wiczenia (wej$ciowki) co najmniej
60% maksymalnej liczby punktow oraz z zaliczenia koncowego sprawdzianu pisemnego co najmniej 60% maksymalnej

liczby punktdw.

Kryteria oceny osiggnigtych efektow uczenia sie 7 przedmiotu zakonczonego egzaminem

(opisowe, procentowe, punktowe, inne....)

na ocene 3

na ocene 3,5 na ocene 4 na ocene 4,5 na ocene 5
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