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Resumo

O uso do radionuclideo tecnécio-99m ligado a diversos farmacos é de suma importancia na medicina nuclear,
devido as suas caracteristicas fisico-quimicas e radioldgicas. Dentro dos servigos, é necessario um controle
de qualidade de marcacgao eficaz, confiavel e reprodutivel visando eficacia do procedimento para que nao
exista concentragéo indesejavel do material radioativo em outros 6rgaos além daqueles de interesse, devido
as falhas da marcagcdo. Um dos controles empregados nos servicos de medicina nuclear brasileiros €&
conhecido como determinagao da pureza radioquimica (DPR), feito pela técnica de cromatografia em papel
(coluna ascendente) e as afericdbes das atividades presentes nas amostras sao feitas no medidor de
atividades conhecido, também, como calibrador de doses. Este equipamento é eficiente sob o ponto de vista
de aferir as atividades das aliquotas de radiofarmacos administradas aos pacientes, entretanto, para avaliar a
DPR séo utilizadas atividades da ordem de milionésimo das administradas aos pacientes e, nessa faixa de
atividade, supbe-se que o equipamento necessita de caracterizagbes e condi¢cbes especificas para garantir a
eficacia deste controle. O método padrao ouro para a afericao da DPR utiliza o contador gama tipo pocgo,
entretanto, no Brasil o numero de servicos de medicina nuclear com este tipo de equipamento é pequeno.
Assim, o trabalho visou comparar os valores de eficiéncia obtidos nestes dois equipamentos. Na
comparagao, utilizou-se do teste nao paramétrico de Wilcoxon com valor de significancia (p-value) de 0,05 e
ndo se encontrou diferencas significativas entre as medidas feitas com os equipamentos. Foram também
determinadas as condigdes confiaveis para a utilizagdo do medidor de atividades nas faixas de atividade
empregas na DPR e as condi¢des para que a radiagdo de fundo (background) do equipamento seja minima a
fim de nao interferir na quantificagao do teste cromatografico.
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Abstract

The use of Technetium-99m radionuclide isotope combined with various drugs (labeling) has huge importance
in nuclear medicine, due to its physico-chemical and radiological characteristics. Within the services, an
effective, reliable and reproducible marking quality control is required aiming the quality of the procedure so
that there is no concentration undesirable of the radioactive material in organs other than those of interest due
to marking failures. One of the controls employed in the brazilian nuclear medicine service is known as
radiochemical purity (RP), made by paper chromatography technique (ascending column) and the
measurements of the activities present in the samples are made in the doses calibrator. This equipment is
efficient from the point of view of checking the activities generally administered to the patients, however, in
order to evaluate the RP, activities of the order of millionth of the ones administered to the patients are used
and, in this range, the equipment needs specific characterizations and conditions to guarantee effectiveness
of this control. The gold standard method for the RP measurement is the gamma counter, however, in Brazil
the number of nuclear medicine services with this type of equipment is small. Thus, the work aimed at
comparing the efficiency values obtained in these two equipments. In the comparison, the nonparametric test,
Wilcoxon, with significance value (p-value) of 0.05 was used and no significant differences between the
measurements made with the equipment were found. It was also determined the reliable conditions for the
use of the dose calibrator in the activity ranges used in the RP and the conditions that the equipment
background radiation be minimal in order to not interfere in the paper chromatographic test quantification.
Keywords: radiotracer, quality control, radiochemical purity.

1. Introducgao administrados, habitualmente, in vivo, por via

A medicina nuclear é uma especialidade médica  venosa, oral, inalatéria ou subcutanea, e
que utiliza métodos seguros, praticamente indolores, apresentam distribuicdo para o6rgaos ou tipos
nao invasivos e de relativo baixo custo para fornecer  celulares especificos (biodistribui¢ao), com

informagdes funcionais através do emprego de
materiais radioativos (radiotragadores) que séao
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da quantidade necesséria para haver um efeito
farmacoldgico. A biodistribuicdo desses materiais
pode ser ditada por caracteristicas do préprio
elemento radioativo ou em outras vezes o0 mesmo é
ligado a um grupo quimico, formando um
radiotragador com afinidade por determinados
tecidos [1-2].

(0] radionuclideo mais utilizado e
economicamente viavel é o tecnécio-99m (gngc)
que possui caracteristicas altamente desejaveis, tais
como: ser um emissor de radiagdo gama na faixa de
energia ideal para o trabalho das camaras de
cintilagdo e quimicamente versatil por apresentar
varios estados de oxidagdo, propiciando a sua
ligacdo com inumeras substancias biologicamente
ativas e se concentrando, de fato, no tecido ou
orgao de interesse [3].

Conforme a resolugéo 63 do dia 18 de dezembro
de 2009, da ANVISA [4], sdo denominados como
radiotracadores ou radiofarmacos todas as
preparacdes farmacéuticas com finalidade
diagndstica ou terapéutica que, quando prontas para
o uso, conttm um ou mais radionuclideos.
Compreendem, também, os componentes né&o
radioativos para marcagao, chamados de reagentes
liofiizados e o0s radionuclideos, incluindo os
componentes  extraidos dos geradores de
radionuclideos.

Foi escolhido neste estudo o metilenodifosfonato
ligado ao tecnécio-99m, conhecido como MDP-
99mTc. Ele é utilizado apenas com finalidade
diagnostica para o exame de medicina nuclear
denominado cintilografia dssea. Este exame
apresenta muitas indicagbes, sendo a mais
frequente a investigacdo de metastases dsseas de
tumores como o de mama e prostata. Devido a
capacidade de obter em uma verificagdo informagao
sobre todo o esqueleto, tornou-se uma importante
ferramenta de estimativa das possiveis metastases
originadas a partir de tumores primarios [5-6].

(0] processo geral de ligagdo entre o material
radioativo, *™Tc, com moléculas biologicamente
ativas (“kits liofilizados”), comumente chamado de
“‘marcagéo”, consiste na reagdo quimica com um
agente redutor que promove a redugao do #*™Tc e
favorece a combinagédo entre os ligantes. Como o
oxigénio é um poderoso agente oxidante, o processo
de reducao do tecnécio-99m deve ser realizado de
forma muito controlada evitando a introducao
indevida de ar, minimizando, portanto, a
possibilidade do OX|gen|o atmosférico reagir com o
agente redutor antes do *™Tc.

Assim, se o isotopo radioativo ("7 Tc) nao reagir
com a molécula biologicamente ativa conforme os
critérios de aceite previamente estabelecidos, isso
resultara na presencga indevida de contaminantes na
amostra tais como o pertecnetato (gngcO4) e o
Oxido de tecnécio ( gngcOZJ [7]

Considerando que o Tc tem a sua propria
afinidade de fixagdo em 6rgéos tais como a tireoide
e glandulas salivares, se esta marcacédo fora de
conformidade for administrada ao paciente, ela pode
levar ao acumulo indesejvel de material radioativo
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nesses 6rgaos, o que contribui para a exposigao
desnecessaria destes, reduzindo a sensibilidade do
exame e, dependendo da quantidade de
contaminantes, torna-se necessario repetir o
procedimento.

Ja que a eficacia dos exames de medicina
nuclear depende da produgdo de uma imagem de
boa qualidade, ou seja, reprodutivel, sem artefatos,
apresentando nitidez e visibilidade dos detalhes das
estruturas anatdmicas de interesse é necessaria a
existéncia de um programa de garantia da qualidade
abrangendo testes de aceitagdo de equipamentos,
testes de referéncia e testes de rotina, além do
controle de qualidade desses radiotragadores,
assegurando a confiabilidade no diagndstico.

Em especifico sobre os controles de qualidade
das marcacoes, discussdes em ambito internacional
questionam a importancia e a validade da realizagao
de controles de qualldades diariamente ja que tanto
os geradores de *™Tc e os reagentes liofilizados ja
foram previamente validados por seus fabricantes, e
que os métodos de determinagcdo da pureza
radioquimica ndo sao, de fato, precisos além de
equipamento e suplementos gerarem um custo
elevado aos servicos [8].

Em normativa vigente da Agencia Nacional
de Vigilancia Sanitaria, ANVISA, resolucdo 38 de 4
de junho de 2008 para o funcionamento de servigos
de medicina nuclear “in vivo”, segue o proposto de
que estes controles sdo de responsabilidade do
servico devendo seguir as recomendagbes e
padrées propostos pelos fabricantes dos kits
liofiizados a fim de garantir que os critérios de
qualidade sejam aceitaveis para que esse
radiotragador seja administrado ao paciente e se
evite repeticbes do exame devido a falhas de
marcagao [9].

Dentro dos controles de qualidade preconizados
pelos fabricantes e farmacopeias, o controle capaz
de avaliar a presenca deste tipo de contaminante na
amostra é o chamado controle radioquimico também
conhecido como eficiéncia de marcagdo ou pureza
radioquimica [10-12].

Nos radiotragadores marcados com o ™" "'Tc, além
do proprio complexo agente biolégico e material
radloatlvo podem ser identificados e quantificados o

MO, "TcO,. Esta avaliacdo da pureza
radloqwmlca dos radiotragadores € essencial no
processo de garantia de qualidade da imagem [13].

Frequentemente, para avaliar a pureza
radioquimica nos servicos de medicina nuclear, a
técnica de cromatografia de camada delgada (CCD)
por ser de uma técnica de baixo custo e de facil
manuseio e reprodutibilidade [14].

A cromatografia € um método fisico-quimico de
separagdo dos componentes de uma mistura.
Utiliza-se duas fases imisciveis, sendo uma
conhecida por fase estacionaria (placas
cromatograficas de silica gel ou celulose) e a outra,
moével (solventes tais como salina, metanol e
butanona). A separagdo se da pela migragao
diferencial dos componentes na fase estacionaria
devido a diferengca de afinidade dos componentes
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pela fase movel. O processo do uso desta técnica
para as marcagoes dos radiotragadores, encontra-se
na figura 1 abaixo:

Aplicagdo do Material Migragio do
Radioativo na Placa Material nas Fases
Cromatografica

@ pertecnetato

solente x
F-@-- marcacdo

A}

ponto de

&
aplicacdo

@ marcagdo

solvente

@ éxido de tecnicic

<5 min

Figura 1. Procedimento do teste de pureza radioquimica com a
técnica CCD.

Na determinagdo da pureza radioquimica, parte
do processo envolve semear quantidades de
material radioativo nas placas cromatograficas e,
posteriormente, é feita a medida dessas quantidades
no equipamento medidor de atividade, também
chamado de calibrador de doses que é, em sua
esséncia, uma camara de ionizagao do tipo pogo na
qual o material radioativo ¢é introduzido para
medicao. A atividade do material é obtida em termos
das ionizagbes produzidas dentro da camara e a
leitura é obtida em multiplos de unidades curie ou
becquerel [15].

Estes equipamentos sao extremamente
eficientes sob o ponto de vista de mensurar as
atividades que sdo administradas aos pacientes,
entretanto, na técnica cromatografica sao utilizadas
atividades da ordem de milionésimo das
administradas aos pacientes e, para esta faixa, o
equipamento precisar ser avaliado do ponto de vista
de sua precisao e linearidade a fim de garantir a
eficacia desse controle de qualidade. Vale ressaltar
que, no presente momento, essa €& a técnica de
determinacdo de eficiéncia de marcagdo mais
difundida no pais, visto que o calibrador de doses é
um  equipamento  obrigatério, conforme as
legislagbes nacionais.

O padrdao ouro para mensurar as atividades
presentes nas fitas cromatograficas € o contador
gama tipo pogo que consiste de um sistema que
possibilita a insercdo de amostras em estruturas
denominadas pogos onde abrigam individualmente
um conjunto de cristais de iodeto de sddio dopado
com talio, Nal(Tl), acoplado opticamente a uma
fotomultiplicadora. Cada pogo (unidade de detecgao)
possui uma blindagem de chumbo para que a
influéncia da radiagdo em um pogo seja minima nos
pogos adjacentes. Assim, a radiagdo gama presente
na amostra, interage com o cristal gerando fétons de

luz (cintilagdo) e estes eventos sao processados e
contabilizados obtendo, assim, as contagens da
amostra.

O contador gama tipo pogo é amplamente
utilizado em estudo in vitro, como por exemplo, na
medida da taxa de filtragcdo glomerular com EDTA
marcado com o radionuclideo cromo-51. Entretanto,
no Brasil o numero de servigos de medicina nuclear
com este tipo de equipamento é pequeno [16].

Maioli et al. dentro de um estudo de
determinacao da pureza radioquimica para diversos
radiotragadores utilizaram os dois equipamentos
comparando entre si os valores obtidos com os dois
equipamentos sugerindo valores de eficiéncia de
marcagao estatisticamente semelhantes [17].

Considerando as questbes levantadas sobre a
necessidade de avaliacdo do calibrador de doses
para as faixas de atividades empregadas na
determinacdo da pureza radioquimica e o fato de
existirem poucos equipamentos contador gama tipo
pogo no pais, o objetivo deste estudo foi avaliar se
ha possiveis discrepancias entre os valores de
eficiéncias de marcagao obtidas com os dois
equipamentos e verificar as condigbes suficientes e
necessdrias o uso de calibrador de doses como
instrumento de medigdo das atividades presentes
nas placas cromatograficas para a determinagao
eficiéncia de marcacao.

2. Materiais e Métodos
2.1 Radiotragador

O radiotragador escolhido para o estudo foi o
MDP-*"Tc da empresa RPH PHARMA, cujo frasco
de reagente liofilizado contém 10 mg de acido
medrénico, 2 mg de acido paraminobenzodico e 1,2
mg de cloreto estanhoso di-hidratado. O MDP-*"T¢
foi combinado com a solugdo injetavel de
pertecnetato de sddio (Na[gngc]O4) e seu periodo
de estabilidade apés marcagao é de 6 horas. Foram
retiradas aliquotas de 5 marcagdes distintas do
MDP-*"Tc onde se variou os seguintes parametros
no preparo conforme descrito da tabela 1 abaixo:

Tabela 1. Descricdo das marcacdes efetuadas com as variagbes
de atividade, volume e periodo de retirada da aliquota para
realizagéo do teste de pureza radioquimica.

Descrigao aliquota para controle radioquimico

Marcacgéo 42 mCi/3 ml, analisada dentro da validade de 6 horas.
Marcacéo 173 mCi/6 ml, analisada dentro da validade de 6 horas.

Marcagao 173 mCi/6 ml, analisada fora da validade (ap6s 24 horas
da marcagao).

Marcacéo 329 mCi/ 3 ml, tendo sido proposital a entrada de ar no
reagente, analisada dentro da validade de 6 horas.

Marcagéo 137 mCi/5 ml, tendo sido proposital a entrada de ar no
reagente, analisada fora da validade (apds 24 horas da marcago).
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2.2 Técnica de Cromatografia

A pureza radioquimica das aliquotas retiradas
das 5 marcagdes do MDP-*"T¢ foi determinada
pelo método CCD como indicada pelo fabricante
seguindo as recomendagdes de farmacopeias e
literaturas.

Para a fase estacionaria, foi utilizado papel
cromatografico 3MM Whatman® e para a fase
movel, os solventes butanona (pa) e cloreto de sédio
0,9% (NaCl 0,9%). Assim, para determinar a pureza
radioquimica de cada marcagao, foram empregadas
duas placas de dimensdes 1,0 cm por 8,0 cm do
papel cromatografico 3MM Whatman®, no qual foi
semeada uma gota na linha de aplicagdo de
marcacao do MDP-*"Tc, e estas foram inseridas
em cubas cromatograficas com os respectivos
solventes. Abaixo, na Figura 2, encontra-se
esquematizado o modelo utilizado para a realizagao
da cromatografia com MDP-Tc*™

Cromatografia em Papel: Whatman || Cromatografia em Papel: Whatman
3MM e NaCl 0,9% 3MM e Acetona PA
Linha superior Linha superior
segmento 1: segmento 1:
-4 - .l _ linhadecorte
(meio da fita)
linha de corte
v |~ " T " segmento2: segmento 2:
] £
)
-
—'— Linha de aplicagdo + Linha de aplicagdo
solvente [ solvente

Figura 2. Exemplo de placas cromatograficas e seus respectivos
pontos de aplicagao do radiotragador MDP-*"Tc, e solventes
para realizagéo do teste de pureza radioquimica.

Aguardado o tempo para que os solventes
migrassem até a linha superior das placas
cromatograficas, estas foram tiradas das cubas
cromatograficas e cortadas como indicado na Figura
2, sendo, portanto, uma técnica destrutiva. Em cada
segmento, foi medida a atividade de material
radioativo presente com o0s equipamentos de
medicao, ou seja, o calibrador de doses e o contador
gama tipo poco, determinando a eficiéncia de
marcagao conforme especificagdes de calculo do
fabricante.

Para cada marcagdo, este procedimento foi
repetido 10 vezes, a fim de minimizar os erros
aleatorios e sistematicos presentes no experimento
e obter o valor médio da eficiéncia de marcagao com
melhor precisao e acuracia [18].

Aplicou-se o teste ndo parameétrico de Wilcoxon
para as amostras pareadas com nivel de
significancia de 0,05 (p-value) na comparagao entre
0s equipamentos medidor de atividades e contador
gama tipo pogo [19].

2.3 Instrumentos de Aferigdo

O calibrador de doses utilizado foi o equipamento
da marca CAPINTEC, modelo CRC 25R [11]. O
contador gama tipo pogo utilizado foi o da marca
PerkinElmer, modelo Wizard2 e possui 5 pogos. Os
equipamentos estao ilustrados na Figura 3:

CAPNTEC CRC® 252

Figura 3A. (a esquerda) Calibrador de doses CAPINTEC modelo
CRC 25R. B. (a direta) contador gama tipo pogo PerkinElmer,
modelo Wizard2.

Estes equipamentos foram testados conforme as
exigéncias em normativas nacionais e
recomendacdes da Agéncia Internacional de Energia
Atdmica, IAEA. Entretanto, para a atividade presente
nos segmentos das placas cromatograficas, é
necessaria uma verificagdo minuciosa do calibrador
de doses, garantindo que para esta faixa o
comportamento deste é linear e preciso, visto que a
quantidade de material radioativo presente nas
placas cromatograficas € um milionésimo do que é
administrado aos pacientes nos exames de medicina
nuclear e a radiagdo de fundo presente no
laboratoério de manipulagao de radiois6topos pode se
confundir com a quantidade presente nas placas
[20-22].

Essa verificagdo abrangeu uma apuragdo da
radiagdo de fundo presente no laboratério de
radioisotopos do servico de medicina nuclear do
hospital de clinicas da universidade estadual de
Campinas SMN HC/UNICAMP e o teste de
linearidade para as faixas de atividades presentes
nas placas cromatograficas para ambos os
equipamentos: calibrador de doses e contador gama
tipo pogo.

A radiagao de fundo (background ou BG) do
medidor de atividades é um dos testes diarios
preconizados nas normativas nacionais. Entretanto,
o valor médio do BG depende do quanto as fontes
de radiagdo presentes no laboratério de
radioisotopos estdo devidamente blindadas e no
SMN HC/UNICAMP ¢é utilizada uma blindagem
adicional ao redor do medidor de atividades com
uma espessura de 1,2 cm de chumbo.

A faixa de atividade testada no medidor de
atividade compreendeu a regiao entre (5,0 £ 0,5 e
0,0010 + 0,0005) mCi e para o contador gama tipo
pogo, (0,10 £ 0,05 a 0,0010+0,0005) uCi.

Todos o0s equipamentos e materiais foram
disponibilizados pelo servico de medicina nuclear do
hospital de clinicas da Universidade Estadual de
Campinas, SMN HC/UNICAMP.

3. Resultados
3.1 Radiagdo de Fundo do Calibrador de Doses

O valor médio do BG para o ano de 2017 foi de
2,02 pCi. Na Figura 4, encontram-se os valores
semanais obtidos ao longo do ano de 2017. Os
pontos discrepantes do grafico, acima do critério de
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aceite de * 20% conforme estabelecido em
normativa nacional, se referem a possiveis
contaminagdes por meio da manipulagdo dos
materiais radioativos no calibrador de doses pelos
operadores, em fungao da rotina de servigo.

T
. [ [ = JValores médios do BG semanal |

Atividade (uCi)

10 1 1 1 1 1
Semanas de 2017

Figura 4. Valores semanais da radiagéo de fundo do medidor de
atividades CAPINTEC modelo CRC 25R do SMN HC/UNICAMP
no ano de 2017.

3.2 Linearidade dos Equipamentos de Aferigao

As curvas de linearidade para o medidor de
atividades e o contador gama tipo pogo, encontram-
se na Figura 4 e Figura 5, respectivamente.

Y T Y Y
s L s Atividade
2 A
\ | Linear Fit of Atividade |
- |
s
L]
2k
4 .'.
s
ol sem . )
..... - e .
'

Tempo (horas)

Figura 4. Grafico semi-logaritmo com o ajuste linear para o
Calibrador de Doses CAPINTES 25R na faixa de atividade entre
(5,0 £0,5e 0,0010 + 0,0005) mCi.

166

184

2 - 6 10
Tempo (horas)

Figura 5. Grafico semi-logaritmo com o ajuste linear para o
Contador Gama Tipo Pogo Wizard2 para a faixa de atividade
entre (0,10 + 0,05 a 0,0010 + 0,0005) pCi.

Os erros relativos obtidos das constantes de
desintegragdo nuclear em relagdo ao valor tedrico
para os equipamentos medidor de atividades e
contador gama tipo pogo encontram-se na Tabela 1:

Tabela 2. Valores tedricos e experimentais obtidos para a
constante de desintegragdo nuclear (A) do Sl e para os
equipamentos medidor de atividades, CAPINTEC CRC 25R, e
Contador Gama Tipo Pogo, Wizard2, e o célculo da sua exatiddo.

Lineraridade

Anominal Aexperimental Erro  Critério

Equipamento A A Relativo de Conformidade
(h-1) (0*1) (%) Aceite
Calibrador de Doses 0.117 2 SIM
Pogo 1 0.105 9 SIM
P 2 0.106 8
Contador  Pogo 0.115 +10% SIM
Gama Pogo 3 0.106 8 SIM
Tipo Pogo  pogo 4 0.106 8 SimM
Pogo 5 0.106 8 SIM
3.3 Pureza Radioquimica Obtida com o0s

Equipamentos Comparados

Os valores das médias obtidas de eficiéncia de
marcagao no calibrador de doses e contador gama
tipo poco, juntamente com seus respectivos desvios
padrdao e p-value obtidos em cada comparagao,
encontram-se na Tabela 3 abaixo:

Tabela 3. Valores de eficiéncia de marcagéo obtidos para o
medidor de atividades e contador gama tipo poco, juntamente
com valor de p proveniente da aplicagéo do teste ndo paramétrico
de Wilcoxon.

Eficiéncia de Marcagao (%)

Descrigéo aliquota para controle radioquimico
Medidor de

Atividade

Contador
Gama Tipo

96,923 0.062

p-value

Marcagéo 42 mCi/3 ml, analisada dentro da validade de 6 horas. 98,0+2,0

Marcagao 173 mCi/6 ml, analisada dentro da validade de 6 horas. 96,9 +4,6 97,0+4,4 0.995

Marcagéo 173 mCi/6 ml, analisada fora da validade (ap6s 24 horas

s 92,4 +10,2
da marcag&o).

92,4 +10,2 0.071

Marcagao 329 mCi/ 3 ml, tendo sido proposital a entrada de ar no

reagente, analisada dentro da validade de 6 horas. 87.3+258

86,5 + 25,4 0.799

Marcagdo 137 mCi/5 ml, tendo sido proposital a entrada de ar no

reagente, analisada fora da validade (apdés 24 horas da marcagéo). 76,0 +26,7 74,9+258 0.093

Pode-se verificar que as aferigdes como
calibrador de doses e o contador gama tipo pogo
nao diferem estatisticamente e os valores médios
obtidos em ambos os equipamentos sao
estatisticamente semelhantes dentro dos seus
desvios padréo.

4. Discussao

A medicina nuclear é capaz de proporcionar
informagdes funcionais através da biodistribuicdo de
radiotragadores para o6rgdaos ou tipos celulares
especificos. Esta biodistribuicdo depende da
caracteristica do elemento radioativo ou da ligagao
deste com algum grupo quimico, como no caso do
MDP-*"Tc.

O elemento radioativo tecnécio-99m é o mais
usado na medicina nuclear devido as suas
caracteristicas que viabilizam a pratica tais como a
faixa de energia ideal da radiagdo gama para o
trabalho das camaras de cintilagdo e o fato de ser
quimicamente versatil e atingir varios estados de
oxidagdo, permitindo a ligagdo com os grupos
quimicos de interesse.
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A fim de manter a garantia da qualidade das
imagens geradas nesta pratica, € necessario um
controle de qualidade seguro e eficaz destas citadas
ligagdes quimicas chamadas de marcacdes, sendo o
controle de pureza radioquimica um desses
controles ja que ele permite avaliar a quantidade de
impurezas na amostra que acarreta em um acumulo
indesejavel de material radioativo em 6rgdos como a
tireoide e glandulas salivares contribuindo apenas
para a exposicdo desnecessaria a radiagcao para
esses oOrgaos e diminuindo a sensibilidade e
especificidade do exame desejado.

Os controles de qualidade dos radiotragadores
no Brasil seguem a normativa vigente da Agencia
Nacional de Vigilancia Sanitaria, ANVISA, resolugéo
38 de modo que estes sdo de responsabilidade do
servico e devem seguir as recomendagbes e
padrées propostos pelos fabricantes dos kits
liofiizados e assim garantir que os critérios de
qualidade sejam aceitaveis garantindo a seguranga
do paciente ao qual este material sera administrado.

No Brasil, o equipamento mais utilizado para
determinagdo da pureza radioquimica € o medidor
de atividades que, embora sejam extremamente
eficiente sob o ponto de vista de mensurar as
atividades que sdo administradas aos pacientes,
precisam ser avaliado do ponto de vista de sua
precisao e linearidade visto que na determinagao da
pureza radioquimica sao utilizadas quantidades da
ordem de milionésimo das administradas aos
pacientes. O padrdo ouro para esta determinagao é
0 equipamento contador gama tipo pogo, porém o
numero desses equipamentos no Brasil é reduzido.

No presente trabalho, foram comparados os
valores de eficiéncia de marcacao obtidas com o
contador gama tipo pogo e com o medidor de
atividades. Foram efetuadas 5 marcacgdes. Nestas,
variou-se as condi¢gées de marcagao, ou seja, foram
consideradas as orientagcdes do fabricante ou nao e
as amostras para efetuar o controle radioquimico
foram retiradas dentro ou fora do prazo de validade.

Para cada marcacao, Foram feitas 10 amostras
distintas e apds o calculo de eficiéncia de marcagao,
obteve-se o valor médio para estas medidas e seu
respectivo desvio padréo.

Estas amostras foram aferidas no calibrador de
doses e no contador gama tipo pogo e comparadas
estatisticamente através do teste nao paramétrico de
Wilcoxon com coeficiente de significancia (p-value)
de 0,5 obtendo, na comparagdo entre os
equipamentos valores estatisticamente iguais, ou
seja, do ponto de vista estatistico, € semelhante
utilizar os dois equipamentos.

Um dos fatores que viabilizou este resultado foi o
fato de que o medidor de atividade CAPINTEC CRC
25R do SMN HC/UNICAMP opera com condi¢oes
minimas de radiacdo de fundo registrada pelo
equipamento, como observado na Figura 3, de
forma que a radiacdo proveniente das demais fontes
radioativas existentes no laboratério de manipulagao
de radioisotopos nao influencia no BG do
equipamento. Isto é fundamental na execugdo do
teste de eficiéncia de marcagéo, pois as quantidades

de material radioativo semeadas nas placas
cromatograficas sdo ordem de grandeza das
quantidades de radiagdo de fundo, ou seja, alguns
micronésimos de curie.

Como também observado na Figura 3, os pontos
discrepantes do BG que podem representar
possiveis contaminagdes do equipamento ao longo
da pratica, podem influenciar o teste de pureza
radioquimica com o calibrador de doses. Portanto,
uma das condi¢des que deve ser observada para
utilizacao do calibrador de doses na realizagdo do
teste, é garantir quantidades minimas de radiagao
de fundo.

Isso é possivel utilizando blindagens adequadas
e suficientes no laboratério de manipulagido de
radioisotopos e, se necessario, em torno do préprio
equipamento como no laboratério do SMN
HC/UNICAMP que utiliza a blindagem em torno do
calibrador de 1,2 cm e também, assegurar que as
contaminagdes no calibrador de doses sejam
minimas através do treinamento periddico da equipe
que utiliza do equipamento.

Além disso, foi verificado que o equipamento tem
condicdes satisfatorias de linearidade para a faixa
de atividade das placas cromatograficas como
mostrado nas figuras 4 e 5 e observado, também, a
faixa de linearidade do padrao ouro (contador gama
tipo poco). O teste de linearidade é preconizado nas
normativas nacionais, mas este deve considerar,
portanto, além da faixa de atividade administrada
nos pacientes, a faixa que contemple a
determinagdo da pureza radioquimica.

5. Conclusoées

Comparando a eficiéncia de marcagcédo obtida
com os equipamentos contador gama tipo pogo e o
medidor de atividades foi verificado que estes nao
diferem estatisticamente e que os valores médios
obtidos em ambos o0s equipamentos sao
estatisticamente semelhantes dentro dos seus
desvios padréo.

Observou-se as condigbes necessarias para que
o medidor de atividades seja utilizado de modo
confiavel na determinacao da pureza radioquimica, e
o requisito fundamental consiste que a radiagcéo
natural de fundo presente no laboratério de
radiois6topos seja minima para e que O
equipamento se comporte de forma linear para a
faixa de atividade utilizada na realizagdo deste
controle de qualidade.

Desta forma, visto as condi¢gdes de operagao do
calibrador de doses, é possivel efetuar o teste de
pureza radioquimica nestes dispositivos e obter
valores de eficiéncia de marcacdo confiaveis e
semelhantes estatisticamente aos que seriam
obtidos com o equipamento contador gama tipo

pOGoO.
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