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Controle da qualidade dos calibradores de
radionuclideos nos servicos de medicina
nuclear na regiao Nordeste do Brasil

Quality control of radionuclide calibrators used in nuclear
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Os calibradores de radionuclideos sdo instrumentos essenciais nos servigos de medicina nuclear para a determinacéo da atividade dos radiofarmacos
que serdo administrados ao paciente. O desempenho inadequado desses equipamentos podera fornecer subestimagdes ou superestimagoes das
atividades, comprometendo o sucesso de diagndsticos ou terapias. Para assegurar o desempenho satisfatorio dos calibradores de radionuclideos,
testes de controle da qualidade s@o recomendados por protocolos nacionais e internacionais. O proposito deste trabalho foi avaliar a implantagdo do
programa de controle da qualidade nos calibradores de radionuclideos dos servicos de medicina nuclear na regido Nordeste do Brasil, destacando
0s testes e suas respectivas periodicidades.
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Abstract

The radionuclide calibrators are essential instruments in nuclear medicine services in order to activity determination of radiopharmaceuticals which
will be administered to the patients. Inappropriate performance of these equipments could provide underestimation or overestimation of the activity,
compromising the success of diagnosis or therapeutic procedures. To ensure the satisfactory performance of the radionuclide calibrators, quality
control tests are recommended by national and international guides. The aim of this work was evaluate the establishment of the quality control
program in the radionuclide calibrators at medicine nuclear services in the Brazilian northeast region, highlighting the tests and their frequencies.
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Introducéo

A medicina nuclear € a especialidade médica que emprega
compostos radioativos para avaliar a morfologia e a funcio-
nalidade de 6rgéos e tecidos, destacando-se das demais
técnicas de diagndstico por imagem. Ao ser empregada
no estudo dos fendémenos biolégicos, sem neles interfe-
rir, proporciona a prevencao, identificacdo, monitoracao
e terapias de doencas. Estes procedimentos baseiam-se
na administracdo de um radioisétopo marcado com um
farmaco, o qual apresenta afinidade pelo érgao ou tecido
que esteja sendo investigado. A esta combinacdo da-se o
nome de radiofarmacos.

Antes que o radiofarmaco seja administrado ao pacien-
te € necessario que se conhega com exatidao a sua ativi-
dade, com o intuito de ndo apenas cumprir 0s requisitos

de radioprotecdo, como também garantir o sucesso dos
procedimentos a que for submetido.

Os calibradores de radionuclideos possuem a vanta-
gem de realizar as medidas de atividade de maneira rapida
e exata. Estes instrumentos consistem essencialmente de
uma camara de ionizagado do tipo poco, acoplada a um
eletrometro com mostrador digital, fornecendo medidas
diretas em unidades de atividade'.

O calibrador de radionuclideo devera encontrar-se em
perfeito funcionamento. Para que isto ocorra, estes equi-
pamentos devem ser testados no momento de sua insta-
lacdo (testes de aceitacéo) e posteriormente por meio dos
testes de controle da qualidade, assegurando a confiabili-
dade das medidas de atividades.

No Brasil, a Comissao Nacional de Energia Nuclear
(CNEN), por meio da Norma CNEN-NN-3.05, recomenda
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0s testes necessarios ao controle da qualidade e suas res-
pectivas periodicidades. Segundo esta norma, todo servi-
¢o de medicina nuclear (SMN) deve possuir, N0 minimo,
um calibrador de radionuclideos, além de um conjunto de
fontes padronizadas, com energias proximas as dos radio-
nuclideos mais utilizados na rotina desses servigos?.

Estes testes correspondem a exatidao, precisao, line-
aridade e reprodutibilidade. Embora nao seja exigido pela
CNEN, recomenda-se a realizagéo do teste de geometria
na instalacéo dos calibradores de radionuclideos®.

Além destes testes, o National Physical Laboratory
(NPL) e o Laboratoire National Henri Becquerel (LNHB) e
a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) por
meio da Resolugdo RDC n° 38, recomendam a realizagao
de testes operacionais (auto zero, tensdo e radiagao de
fundo) diariamente*5©,

O teste de exatiddo descreve o grau de concordancia
entre o resultado da medigao obtido e o valor verdadeiro
da grandeza a qual se quer medir. A precisao indica o grau
de concordancia entre os resultados obtidos das medi-
¢des sucessivas, efetuadas sob as mesmas condigdes,
repetidas em um intervalo de tempo. Ambos os testes
serdo realizados com as fontes de referéncia de 57Co,
133Ba e 137Cs, possuindo como limites de aceitabilidade
de 10% e 5%, respectivamente?’.

O teste de reprodutibilidade verifica o desempenho
de todo o sistema de medicdo (camara de ionizacdo e
eletrébmetro), permitindo identificar a presenca de possi-
veis variacdes na resposta do equipamento ao longo do
tempo. Recomenda-se que este teste seja realizado com
fontes radioativas que possuam meia-vida longa e ausén-
cia de qualquer impureza radioativa, como por exemplo, o
137Cs, possuindo como limite de aceitagcdo 5% da ativi-
dade esperada para esta fonte*.

A linearidade verfica a resposta da atividade do ca-
librador de radionuclideos durante todo o intervalo de
atividade Util de uma fonte radioativa. Dentre os métodos
para obter a linearidade da resposta de um calibrador
de radionuclideos, o mais utilizado € o método do de-
caimento. Trata-se do acompanhamento do decaimento
de um radionuclideo, realizando as medidas em inter-
valos de tempo regulares, de modo que o tempo total
seja suficiente para a fonte decair até a menor atividade
utilizada clinicamente. Recomenda-se utilizar uma solu-
¢&o contendo um radionuclideo de meia-vida curta, com
energia gama baixa, como 0 99mTc e tendo como limite
de aceitagao 20%?2%.

Os diversos tipos de recipientes, produzidos em dife-
rentes geometrias e materiais, utilizados nos SMN para a
medi¢éo da atividade dos radionuclideos que serao admi-
nistrados aos pacientes, nem sempre sdo iguais aqueles
que foram utilizados pelos fabricantes para a calibragao
destes equipamentos, podendo afetar a exatidao das me-
didas, principalmente devido a atenuagéo da radiacéo.
Segundo Zimmerman e Cessna, é preciso obter experi-
mentalmente os fatores de correcao e aplica-los a medi-
¢oes similares, quando estdo sendo realizadas medidas
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em diferentes geometrias, especialmente em radionuclide-
os de baixa energia. A fonte geralmente utilizada é o *mTc
com uma atividade e volume determinados e os fatores de
corre¢ao deveréo ser aplicados quando o erro relacionado
as medicOes das atividades excederem +10%8°.

O propdosito deste trabalho foi avaliar a implantagao
do programa de controle da qualidade nos calibrado-
res de radionuclideos dos SMN na regido Nordeste
do Brasil, destacando os testes e suas respectivas
periodicidades.

Material e Métodos

Foi realizado o levantamento sobre a quantidade de ca-
libradores de radionuclideos existentes nos institutos de
medicina nuclear na regido Nordeste do Brasil, sendo
posteriormente enviados convites para participacdo no
levantamento do programa de controle da qualidade dos
calibradores de radionuclideos. A cada SMN participan-
te foi atribuido um codigo de identificacdo, sem nenhuma
relagdo com seu nome, para que fosse garantida a confi-
dencialidade dos resultados.

Foi elaborado um questionario com perguntas relacio-
nadas aos calibradores de radionuclideos utilizados nos
SMN (data da ultima calibragéo, tensao de operacao, pos-
sibilidade de zerar a radiagao de fundo e auto zero) e sobre
a realizagé&o dos testes de controle da qualidade exigidos
pela Autoridade Regulatéria Brasileira.

Foram realizadas visitas a cada servico participante,
sendo solicitado aos responsaveis pelo programa de ga-
rantia da qualidade o preenchimento do questionario.

Resultados

Foram realizadas visitas a 26 SMN de sete estados do
nordeste: Alagoas, Ceard, Paraiba, Pernambuco, Piaui,
Sergipe e Rio Grande do Norte. Dentre estes servicos, 22
participaram do levantamento do controle da qualidade
dos calibradores de radionuclideos, porém, apenas um
servigo ndo soube informar os dados referentes a realiza-
¢ao de alguns testes, presentes no questionario. No que
diz respeito aos demais SMN, n&o houve o preenchimento
do questionario pelos responsaveis do servigo.

Conforme solicitado pela CNEN, cada servigo possuia
no minimo um calibrador de radionuclideos, obedecendo
desta forma as exigéncias da norma nacional. Além disso,
observou-se que 7 SMN responderam que ndo possuiam
as fontes padréo de referéncia, realizando os testes de
controle da qualidade com fontes emprestadas de outra
instituicdo. A Tabela 1 mostra os diferentes modelos de
calibradores de radionuclideos encontrados neste traba-
Iho e suas respectivas quantidades.

Os resultados do levantamento acerca dos testes re-
comendados pela CNEN (exatiddo, precisao, reproduti-
bilidade e linearidade) nos SMN da regidao Nordeste do
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Brasil e suas respectivas frequencias, sdo mostrados na
Figura 1.

Embora o teste de geometria nao seja exigido pela
CNEN, os dados sobre a realizagao deste teste nos SMN
avaliados também sé&o mostrados na Figura 1.

Para os testes operacionais recomendados pela NPL,
LNHB e ANVISA, os resultados obtidos nos SMN partici-
pantes e a frequencia com os quais sao realizados podem
ser vistos na Figura 2.

Discussao e Conclusoes

O levantamento acerca dos testes de controle da qualidade
que estao sendo realizados nos calibradores de radionucli-
deos dos SMN da regiao Nordeste do Brasil, contou com
a participacdo de 22 servicos, dos quais apenas um nao
forneceu todas as informagdes solicitadas no questionario.

Os testes de exatidao e precisao foram realizados por
mais de 80% dos servigos participantes, no periodo re-
comendado pela norma da CNEN (semestral). Os demais
SMN os realizam em uma periodicidade diferente.

O teste de reprodutibilidade destaca-se pela diver-
sidade da freqUéncia com a qual é realizado nos SMN
avaliados. Apenas 27% dos servigos avaliados o realizam
na periodicidade recomendada pela CNEN (anualmente).
Segundo o NPL, este teste deve ser realizado diariamen-
te, utilizando-se fontes radioativas de meia-vida longa. No
que diz respeito a Resolugdo RDC n° 38 da ANVISA, este
devera ser realizado semestralmente.

O teste de linearidade foi realizado por 86% dos SMN,
na periodicidade recomendada pela CNEN (semestral-
mente) e utilizando como fonte o 99mTc. Apenas um
servigo realiza este teste mensalmente e os demais ndo
forneceram dados acerca da realizacao do teste no seu
calibrador de radionuclideos.

Com relagéo ao teste de geometria, 45% dos servigos
nunca realizaram este teste. Apenas 2 SMN o fizeram no
momento da instalagéo do equipamento, enquanto que 0s
demais servicos o executam em freqUéncias diversificadas
ou nao preencheram o questionario. Considera-se como
um teste de grande importancia uma vez que a calibracao
destes equipamentos ocorre em amostras contidas em
recipientes que possuem geometrias diferentes daquelas
utilizadas na rotina dos SMN.

Para os testes operacionais, foi observado que diaria-
mente, 36% dos SMN verificam o auto zero, 59% a radia-
¢ao de fundo (background) e 27% a tensao no calibrador
de radionuclideos. Os demais servicos optaram por reali-
zarem estes testes em periodicidades diferentes.

Mediante o levantamento realizado, pode-se concluir
que a situacdo com relagéo ao programa de controle da
qualidade adotado nos SMN da regiéo Nordeste do Brasil
¢ insatisfatoria. Embora os servicos obedecam as exigén-
cias da CNEN, ainda existem lacunas, sobretudo na perio-
dicidade com a qual os testes estao sendo realizados nos
calibradores de radionuclideos destes servicos.

Tabela 1. Calibradores de radionuclideos dos servigos de medi-
cina nuclear (SMN) da regido Nordeste do Brasil.

Fabricante Modelo Quantidade
ALFANUCLEAR ACT-15P 1
BIODEX ATOMLAB 100 2
CAPINTEC CRC-127R 7
CRC-15R 7
CRC-7 3
CRC-25R 1
VECCSA Vexcal 1
VICTOREEN CAL/RAD MARK'V (34-164) 1
CAL/RAD - 34-061 2
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Figura 1. Frequéncia dos testes de exatiddo, precisdo, repro-
dutibilidade, linearidade e geometria nos servigos de medicina
nuclear (SMN) da regido Nordeste do Brasil.
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Figura 2. Frequéncia dos testes de auto zero, radiacdo de fun-
do e tensdo nos servicos de medicina nuclear (SMN) da regido
Nordeste do Brasil.
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Sugere-se a continuidade do programa de controle da
qualidade nos SMN e a substituicdo da periodicidade da
realizagéo dos testes pela recomendada na Norma CNEN-
NN-3.05, com intuito de garantir o bom desempenho do
equipamento e, consequentemente, a confiabilidade das
medi¢des de atividade de radiofarmacos dos SMN da re-
giao Nordeste do Brasil.
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