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RESUMO

A medicina nuclear possui como diferencial o diagndstico morfolégico e funcional de
varias patologias, utilizando-se de varios radioisétopos como radiotracador tendo como
principal, o Tecnécio®®", este quando ligado a um farmaco especifico — Sestamibi que
serve para identificar lesdes e o grau patolégico de determinadas doencas. Por ser um
radiofdrmaco muito particular, torna- se imprescindivel atentar para os cuidados das boas
praticas de fabricacdo e manuseio de produtos farmacéuticos, pois sao indispensaveis
para a obtencdo de um produto com o6tima qualidade. Sendo assim demonstraremos
através de revisdo bibliografica nos bancos de dados da Scielo, Lilacs, Revistas
Especializadas em protecdo radiolégica, teses e dissertacdes, livros e bulas de dois
fabricantes, a importancia do controle de qualidade do radiofarmaco Sestamibi para
realizacdo dos exames cintilograficos. Neste controle serd verificada a pureza
radioquimica através da cromatografia em camada delgada, o indice do pH, conforme
estabelecido pela RDC 38/2008 da ANVISA e pelos padrbes dos fabricantes. Pois o
radiofarmaco fora dos padrBes de qualidade podera prejudicar a eficiéncia do exame,
como também o paciente recebera dose de radiacdo desnecessaria, com risco de repetir

o procedimento. Palavras chaves: Controle de qualidade; Radiofarmaco; Tecnécio®™.

Abstract:

Nuclear medicine has a differential morphologic and functional diagnosis of many
diseases, using various radioisotopes as a radiotracer with the primary, Tecnécio %™, this
when connected to a particular drug, in this case the Hexamibi serves to identify
pathological lesions and the degree of certain diseases. Being a very particular
radiopharmaceutical, it is essential to pay attention to the care of good manufacturing
practices and handling of pharmaceuticals, they are indispensable to obtain a product with
great quality. Thus we demonstrated through a bibliographic review on the databases of
Scielo, Lilacs , Magazines Specialized in radiation protection, theses and dissertations,
books and leaflets from two manufacturers , the importance of quality control of the
radiopharmaceutical Hexamibi scintigraphy for the exams. This control will be checked for
radiochemical purity by thin layer chromatography, the index of pH, as established by RDC
38/2008 ANVISA and the patterns of these manufacturers. For out of the
radiopharmaceutical quality standards could harm the quality of the examination, as well
as the patient may receive unnecessary radiation dose, with the need to repeat the

procedure. Keywords: Quality control, Radiopharmaceutical, Technetium %™,



1. INTRODUCAO

A medicina nuclear possui como diferencial o diagnostico morfolégico e funcional
de varias patologias. Neste seguimento da imaginologia utiliza-se o Tecnécio®™" como
radiotracador, devido possuir caracteristicas ideais como a sua baixa energia de 140 keV,
ter um tempo de meia vida de 6,02 h, a facilidade de aquisicdo do gerador, tornou-se o
radioisotopo ideal para o setor de medicina nuclear, que adicionado a um radiofarmaco
especifico - Sestamibi!” serve para diagnosticar e identificar varias patologias. E por ser
um radifarmaco muito singular, torna-se necessario atentar para os cuidados da sua
fabricacdo e manuseio, pois 0s mesmos sdo imprescindiveis para obtencdo de um

produto final com qualidade ideal para aplicacdo nos pacientes *.

A utilizacdo do Sestamibi com qualidade duvidosa podera acarretar problemas na
aquisicdo das imagens dos Exames de Cintilografia que utilizam este radiofarmaco,
devido a baixa qualidade das condicbes radiolégicas do eluato pela presenca de
Molibidénio® (**Mo), que interferird na marcacéo dos kits, como também a aplicacdo de
dose de radiacdo desnecessaria ao paciente 2.

Para que isto ndo ocorra torna-se imprescindivel a realizacdo dos controles de

qualidade tanto do gerador de Tc*™

como dos radiofarmacos, que serdo marcados com o
elemento citado, para determinacdo dos indices de pureza radioquimica, valor do pH,
apirogenicidade. Com a cromatografia em camada delgada torna-se possivel a
determinaco da pureza radioquimica dos radiofarmacos!”, nele se faz o uso de um meio
liguido e um sélido em que a qualidade do eluato terda o seu indice de pureza analisado

conforme a bula do fabricante 3.

Demonstraremos por meio de uma revisdo bibliografica em artigos do banco de
dados da Scielo, Lilacs, Revistas Especializadas em protecdo radiolégica, teses e
dissertacdes, livros e bulas de dois fabricantes IPEN e Radiopharmacus. Como também a
importancia da sua manipulacdo por um profissional habilitado, sua metodologia para
obtencdo de um radiofarmaco de qualidade e os cuidados fundamentais para a realizacéo

do controle de qualidade do radiofarmaco Sestamibi.

' Produto obtido através do decaimento do Molibdénio®. *
" 2-metoxi-isobutil-isonitrila. *
"' Substancia radioativa produzida para uso em medicina nuclear ou radiodiagnéstico. >



2. TECNECIO®™

E um radionuclideo ™ de origem do decaimento do Molibdénio® (** Mo) que
apresenta caracteristicas fisicas ideais para utilizacdo na Medicina Nuclear: € mono-
emissor gama de baixa energia (140 keV), possui um tempo de meia-vida fisico
relativamente curto (6,02 h, ou seja, a cada intervalo deste, a atividade de uma amostra
de Tecnécio®™™ decai pela metade). Essas caracteristicas fisicas, em conjunto,
possibilitam a aquisicdo de imagens cintilograficas com excelente resolucao, utilizando-se
0s equipamentos de deteccdo de radiagdo atualmente disponiveis, sem comprometimento
para o paciente %*.

| 9™ (™Tc), pode ligar-se a diferentes substratos ou

O Tecnécio Metaestave
ligantes, por reacdo de complexacdo, originando radiofarmacos com afinidade por

diferentes 6rgéos, sistemas ou receptores no organismo * °.

Por meio do sistema gerador de **Mo/**"Tc conforme a figura 2, o elemento

Tecnécio®™ pode ser facilmente disponibilizado em servico de Medicina Nuclear 2.

3. GERADOR DE TC®"

O gerador de Tecnécio®" M ¢ constituido de colunas de vidro ou plastico fixador,
contidas em um vaso com um disco mével. Essa coluna é preenchida com materiais
absorventes, tais como resina de troca ibnica e alumina, na qual € depositada uma
atividade conhecida de **Mo. Na coluna, o radionuclideo pai decai para o filho até que o
equilibrio transiente ou secular seja estabelecido. Apés o equilibrio, a atividade do
radionuclideo filho decai com a meia-vida do pai. Por possuirem diferentes propriedades
guimicas, o radionuclideo filho pode ser separado do pai por meio de eluigdo com um
solvente apropriado, o Cloreto de Sodio NaCl a 0,9%. Apos a eluicdo a atividade do

radionuclideo filho cresce novamente e pode ser repetida a eluicdo apds 6 horas 245

Quando o eluente Cloreto de Sdédio a 0,9% com volume de 6 ml é colocado no
gerador de acordo com a figura 1, o produto do decaimento do Mo é arrastado para o
tubo a vécuo, ocorrendo a separacdo do Mo e o *"Tc, produzindo uma solucéo
injetavel limpida, incolor, isotonica, estéril e apirogénica M de *"Tc na forma de

pertecnetato " de sédio (Na+TcO?), enquanto que o **Mo permanece adsorvido &

V' S&0 atomos com nlicleos instaveis.

¥ Consiste em molibnato de sédio imobilizado numa coluna de vidro gue contém alumina. 2
V! Auséncia de pirégeno presente nas bactérias e causam febre. >

VI Resultado do Tecnécio™" e a solucéo fisiologica no momento da eluigdo de gerador. 6
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coluna de alumina, pois n&o possui afinidade com a solucéo eluente. O *™Tc. proveniente

desta eluicdo decai por emissdo gama > ° .
Frasco Frasco
esterilizado esterilizado
com solucao COoOrm wacuuo
salina T T

Adumina
com 22rnvio

Filtro

Figura 1: Fonte Springer- 2003, com adaptacdes.

Devido aos possiveis problemas de falhas nos canais ou danos na coluna, que é
rara, mas imprevisivel, torna-se necessario que o profissional responsavel pela eluicdo
do gerador, certifique-se da qualidade do eluato de “*™Tc, pois alteracdes quimicas
prejudicard a marcacéo dos outros kits, que utilizam o **"Tc como radiotracador. Segundo
breve estudo (apud NOGUEIRA - 2001, p. 51), na avaliacao de 5 geradores foi observado
que 20% apresentou Mo nas solucbes eluidas, deixando claro a necessidade de

realizac&o do controle de qualidade dos geradores de *Mo/**"Tc 2.

Figura 2: Gerador fornecido pelo IPEN. Fonte com adaptacdes:
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/inca../garantia_da_qualidade_em_radiofarm%E1lcia

_rafael.pdf


http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/inca../garantia_da_qualidade_em_radiofarm%E1cia_rafael.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/inca../garantia_da_qualidade_em_radiofarm%E1cia_rafael.pdf

4. CONTROLE DE QUALIDADE DO GERADOR DE TECNECIO*™,

4.1. Determinagado de Pureza Radionuclidica

O controle de qualidade do gerador de %*™Tc. garantirdA maior eficiéncia na
marcacao dos kits dos radiofarmacos. A impureza radionuclidica consiste em determinar
a concentracdo de Molibdénio no produto final, serve para prevenir os pacientes de dose
desnecessaria de radiacdo beta proveniente do seu decaimento, podendo prejudicar a
gualidade das imagens em funcdo da emissao de radiagdo gama que possui energia de

aproximadamente 740 keV'" 23,

Para sua realizacdo basta inserir o frasco com o eluato dentro do Canister, uma
blindagem de chumbo de 6 mm de espessura (ver anexo 4), que serve para barrar 0s
fétons de 140 keV do *™Tc. bloqueando apenas 50% dos fétons do **Mo. Ajusta-se o
calibrador de dose para o radionuclideo **Mo, lembrando de nunca alterar o valores de
referéncia estabelecidos, este controle serd utilizado para calcular uma estimativa da
atividade em pCi™ na amostra analisada. A medida da atividade do *™Tc. no eluato é
realizada sem a blindagem de chumbo. O limite estabelecido pelas normas de regulacéo

nuclear sera <0,15 pCi de **Mo para cada 1 mCi de **™Tc. conforme a equacéo da figura
3 5, 6, 7.

__ Atividade do Molibdénio com blindagem x 2

PRN =

Atividade do Tecnécio sem blindagem

Figura 3: fonte com adaptagfes: Medicina Nuclear, Thrall JH. 2003.

4.2. Determinacado da Pureza Quimica

Consiste em determinar a presenca da Alumina AI**, este controle prevenira
problemas na qualidade dos radiofarmacos devido a presenca deste ion. A presenca de
altas taxas deste ion no eluato podera levar a mudancas fisiologicas na biodistribuicao

dos radiofarmacos no organismo °.

4.3. Determinacéo do pH

De maneira semelhante a taxa do pH devera estar entre 4,0 -7,0, para garantir a
eficiéncia da marcagédo dos kits. Adiciona-se uma pequena quantidade do radiofarmaco

na fita e faz a leitura ap6s 1 minuto como recomendado pelo fabricante *°.

V' Unidade de medida de energia que equivale a mil elétrons- volt = 10°.

X" Unidade convencional de medida de radioatividade. *



5. RADIOFARMACOS

Sao preparacdes farmacéuticas com finalidade diagnostica ou terapéutica que

quando prontos para uso contém, um ou mais radionuclideos .

Os radiofarmacos devem ser armazenados e manipulados separadamente em local
exclusivo, apés a complexacdo com o *™Tc, o Sestamibi deve ser mantido em
temperatura de 2° a 30°C, a fim de preservar a integridade da sua composi¢cao quimica e
gualidade. Atentar para o0s requisitos de radioprotecdo em todo o processo de
manipulagéo conforme o anexo 3. Para sua administracdo, devem existir procedimentos
escritos e disponiveis que orientem a preparacdo e aplicacdo no servico de medicina

nuclear 38,

Estes produtos sdo preparados a partir de elementos radioativos que possuem
tempo de meia vida fisica especifica, deixando o prazo de validade do radiofarmaco curto,

por estar condicionada a meia vida do elemento radioativo ®.

5.1. Radiofarmaco Sestamibi

E um complexo catidnico com 6 moléculas de 2-metoxi-isobutil-isonitrila, HEXAMIBI

que se liga ao *MTc *°.

Este reagente liofilizado para uso injetavel possui a seguinte composicao °.

e Tetrafluoroborato de Cobre............... 1 mg.

e Citrato de SOIO........eeevveeiiiiiiiiieeens 5 mg.

e Cloreto estan0so...............cccceevvvvvnnnne 0,084 mg.
e Cloridrato de Cisteina...........cccuuvveeeee. 1,11 mg.
o Manitol......oevveiiiiiiiiii 20 mg.

Esses reagentes sdo constituidos por um ligante ou moléculas que se pretende
ligar a0 ®™Tc e por um agente redutor, sendo que o mais comumente empregado é o
cloreto estanoso (SnCl?). No momento da marcacéo do kit, os fons Sn*? promovem a
reducéo do Tc*’ para estados de oxidacdo mais favoraveis a incorporacéo do metal, que
poderd se ligar a uma ou mais moléculas do ligante, formando complexos

radiofarmacoldgicos >*°.

5.2. Instrucdes para marcacéo do kit

Os produtos reagentes no interior dos kits sdo estéreis e apirogénicos e, a fim de
preservar sua esterilidade deve-se atentar para as boas praticas de manipulagdo de

produtos estéreis, observando para o uso dos equipamentos de protecdo coletiva e
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individual da &rea radioldgica, como luvas, avental, 6culos, dosimetros de corpo inteiro ou
de extremidade o0s quais tem como objetivo captar a radiacdo que o manipulador esta
sendo exposto, ap0s o prazo de uso sdo enviados para a empresa responsavel que

realizara a quantificacéo da radiacéo captada °.

Devido o **™Tc. ser um radiois6topo que emite energia de 140 keV, faz-se
necessario o uso de blindagem de chumbo de 6 mm no momento da marcacédo e
transporte dos kits, toda a manipulacdo deve ser realizada em uma capela de fluxo com
blindagem para protecdo do responsavel pela marcacdo dos radiofarmacos, conforme as
normas da RDC 38/2008 que trata do funcionamento dos servicos de medicina nuclear no

Brasil 21911,

Colocar o frasco em uma blindagem de chumbo, previamente desinfectado com
alcool 70%, pois este possui propriedades germicidas, que atuam na desnaturacdo de
proteinas da parede lipidica das bactérias e alguns envelopes virais. Esta antissepsia

evitara a contaminacg&o por agentes externos no momento da preparacéo do kit **2.

Utilizar a solucéio de pertectenato de sodio (*°"TcO4) com no maximo 1 h. apés a
eluicdo, pois o tempo superior promovera um indice muito elevado de Tecnécio livre no
eluato. Este por ndo possuir energia de sensibilidade aos fotomultiplicadores em relacao

ao material marcado interferira na captacéo desta energia pelo equipamento °.

No momento da marcacao do kit deve-se evitar a entrada de ar no interior do frasco
e retirar as bolhas de ar da seringa antes da sua marcacdo, pois o O, promove a

oxirreducao dos reagentes ali presentes °.

Adicionar 3 a 6 ml da solucdo de pertecnetato de sddio (se necessario completar o
volume com solucdo de NaCl a 0,9%), com atividade maxima de 400 mCi ao frasco de
Sestamibi, pois uma atividade maior provocara radidlise, pela radiagdo emitida pelo
préprio radionuclideo, podendo provocar a quebra da ligacdo quimica entre o
radionuclideo e a molécula ou interagir com o solvente formando radicais livres que
podem ter efeitos nocivos no organismo dos pacientes. Sem remover a agulha aspirar a

mesma quantidade de ar do interior da seringa para manter a pressdo atmosférica > 3.

Colocar a tampa de chumbo na blindagem, agitar durante 20 s, até que o liofilizado
esteja completamente dissolvido, a solugcao deve ser limpida e livre de particulas solidas,
pois as mesmas poderdo causar riscos de reacdo adversa se forem administradas nos

pacientes %4,
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Remover o frasco da blindagem e coloca-lo em banho-maria a 100°C durante 10
min., este tempo e temperatura devem ser observados rigorosamente, pois s&o

necessarios para que ocorra a ligacdo do eluato de Tc*™

com 0S componentes quimicos
do liofilizado. Apds este periodo retirar o frasco e deixar esfriar por 10 min., para
realizacdo do controle de qualidade e administracdo da dose no paciente. A estabilidade
da solucdo do Tc*"/Sestamibi tem variacdes de fabricante para fabricante, no caso do
IPEN a validade da marcacdo do kit sdo de 4 h, a Radiopharmacus com um periodo
maior, chegando a 12 h. conforme pesquisa realizada pelo fabricante do produto,

demonstrada no anexo 1 %%

Realizar o controle de qualidade por cromatografia em camada delgada (CCD) a
fim de determinar a pureza radioquimica do produto final. Uma pureza quimica <85%
causara um acumulo nos 6rgaos e tecidos préximos ao coragdo, gerando captacdo de
artefatos radioquimicos que comprometera a qualidade das imagens, conforme anexo 2.
As impurezas radioquimicas surgem a partir da decomposicdo do produto, devido a acao
de mudancas de temperatura, pH, luz, presenca de oxidantes ou agentes redutores,
reacao incompleta, radiblise, quebra das moléculas da agua pela atuacdo das radiacoes,
0 que pode acarretar a formacao de radicais livres nocivos ao organismo, principalmente,
causando modificacbes no DNA. Apds a aprovacdo do controle de qualidade, administrar

a dose de acordo com o protocolo adotado pelo servico de Medicina Nuclear "*°.

Segundo Thrall (2003, p. 69-71), um exame de cintilografia de miocardio,
na fase do repouso o paciente recebera uma dose de 10 mCi do
radiofarmaco e ap6s 30 a 90 minutos séo realizadas as primeiras imagens.
Este tempo € necessario devido a relacdo pulméo/coracdo e
coracaol/figado, pois estes érgdos captam boa parte deste radiofarmaco.
No stress a dose depende do protocolo adotado, de 10 a 30 mCi, as
imagens comecam 15 minutos ap6s a aplicacédo do radiofarmaco, devido a
relacdo entre coracao/pulméao e coracaol/figado ser maior do que quando

realizadas no repouso !

5.3. Determinag¢éo da Pureza Radioquimica

As impurezas radioquimicas surgem a partir da decomposicao devido a agédo de
mudancas de temperatura, pH, luz, presenca de oxidantes ou agentes redutores, reagao
imcompleta e radidlise. A avaliacdo da pureza radioquimica se torna essencial para
aquisicdo de imagens livres de artefatos, bem como evitar a aplicacdo de dose

desnecessaria no paciente "%,
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Uma das técnicas mais utilizada para garantir a qualidade final dos radiofarmacos é
a Cromatografia em Camada Delgada - CCD, em que uma amostra do produto € aplicada

sobre um suporte de papel especial e arrastada por um solvente conforme a figura 5 °.

A quimica dificil do %™Tc, ressalta a importancia de conferir o produto quanto &
pureza radioquimica, que é definida como a percentagem do total da radioatividade que
se encontra na forma radioquimica desejada. Por exemplo, se 5% da atividade do *™ Tc.
permanece livre na forma de pertecnetato de sédio, podemos dizer que a pureza
radioquimica é de 95%, assumindo que ndo hé& outras impurezas. Cada radiofarmaco tem

uma pureza radioquimica especifica, estando em torno de 90% **.

Utilizar uma placa de papel Whatman (placal) e uma placa de papel Silica Gel 60
(placa 2), de 6,5 cm. de comprimento, 1 cm. de largura, como mostrado na figura abaixo.
Apbs o resfriamento do Sestamibi, adicionar uma gota do radiofarmaco no ponto de
aplicacdo de cada uma das placas (1 e 2). A placa 1 serd colocada em uma cuba
crotomatografica contendo Metanol PA com 0,3 ml de volume; a placa 2 em uma cuba
contendo 0,3 ml de NaCl 0,9%, aguardar para que o0s solventes alcancem as linhas
superiores das placas, isto pode ocorrer em tempos diferentes. Retirar as placas das
cubas, cortar as placas a 1,5 cm do ponto de aplicacdo e calcular a eficiéncia da

marcac&o conforme as férmulas na figura 4 °°.

O principio do Metanol PA consiste em conduzir o *™Tc/Sestamibi para a parte
superior da placa de Whatman, deixando a impureza na parte inferior, jA o NaCl 0,9% né&o
consegue carrear o radiofarmaco, a impureza tende a subir juntamente com a solucéo,
mas o radiofarmaco permanece na parte inferior da placa de Silica Gel. A eficiéncia da

marcacéo = 100 — (atv. 1 + atv. 2), o valor devera ser superior a 90% 3 %°,

Formula para o célculo da impureza.

atividade Fragéao 2
Placa 1= 5

x 100 < 5%

atividade Fragéo 1+2

atividade Fragéao 1

Placa 2= x 100 < 5%

atividade Fracédo 1+2

Figura 4: Fonte- Bula da Radiopharmacus disponivel em:
http://www.gruporph.com.br/www/images/bulas/MIBI.pdf.


http://www.gruporph.com.br/www/images/bulas/MIBI.pdf
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5.4. Cromatografia em Camada Delgada

Placa 1- Papel Watman Placa 2- Silica Gel
0,5¢cm
0,5¢cm
*
4 ! . . *
" Linha superior 4 ! : '
* Linha superior
T Fradol —T* Fragdol
6,5cm 6,5cm
— Fracdo2 __:—> Fragdo 2
— e —— Ponto de aplicagdo —s —1» Ponto de aplicacio
2cm [ 2cm 1
v L » Solvente v | » Solvente
«— «—

Figura 5: fonte com adaptag¢®es - Bula da Radiopharmacus disponivel em,

http://www.gruporph.com.br/www/images/bulas/MIBI.pdf.

Me tanol NacCl 0.9°c

4

-

Figura 6: Fonte com adaptacfes: Radiopharmacus Solu¢bes em Medicina
Nuclear disponivel em:
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/inca/garantia_da_qualidade_em_rad
iofarmacia_rafael.pdf.

7

Este é um método répido que detecta o *™Tecnécio-livre, apresentando pouco
residuo radioativo e de baixo custo dentro de um centro de medicina nuclear. Segundo
pesquisa realizada em 2011, o custo final do controle de qualidade dos radiofarmacos
marcados com *"Tc. podem ficar em torno de R$ 6,44 e 7,80 que pode ser facilmente

absorvido, devido a um frasco marcado poder ser utilizado em vérios pacientes *"*8,

Este radiofarmaco tem como aplicagdo nos estudos de perfusdo miocardica, o
diagndstico de isquemia em doencas do coragdo, na localizacdo de infarto do miocérdio,
avaliacado da passagem ventricular para determinacao da fracdo de ejecdo e 0 movimento

da regido da parede do miocardio n&o viavel * >4,


http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/inca/garantia_da_qualidade_em_radiofarmacia_rafael.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/inca/garantia_da_qualidade_em_radiofarmacia_rafael.pdf
http://www.gruporph.com.br/www/images/bulas/MIBI.pdf
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5.5. Determinacédo do indice do pH

Aplicar uma pequena amostra do radiofarmaco Sestamibi sobre o papel indicador
da fita de pH, aguardar 30 segundos e comparar a cor adquirida pela fita com os

parametros estabelecidos, os valores para este radiofarmaco devem ficar na faixa de pH
7 9,10

entre 5 — 6 de acordo com a figura

Figura 7: fonte com adaptacbes: Radiopharmacus Solu¢des em
Medicina Nuclear, disponivel em:
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/inca/garantia_da_qualidade_
em_radiofarmacia_rafael.pdf


http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/inca/garantia_da_qualidade_em_radiofarmacia_rafael.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/inca/garantia_da_qualidade_em_radiofarmacia_rafael.pdf
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6. CONSIDERACOES FINAIS

Neste trabalho foi demonstrado que a realizacdo do controle de qualidade, para
determinacao da pureza radioquimica através da cromatografia em camada delgada e pH
do radiofarmaco *°"Tc/Sestamibi, torna-se necessaria, garantindo que os radiofarmacos
fora dos padrbes de qualidade n&o sejam administrados nos pacientes, pois teremos
como identificar a presenca de Tecnécio-livre na amostra, sendo que a presenca desta
impureza prejudicara a qualidade do exame como também o paciente recebera
radiofdrmaco de baixa qualidade em seu organismo. Por ser um método de facil
realizacdo e de baixo custo, deve ser implantado e realizado em todos os servigos de
medicina nuclear toda vez que for marcado um Kkit, obedecendo a todos os parametros
preestabelecidos pelos fabricantes e segundo a norma da ANVISA a RDC 38/2008 que
controla os servicos de medicina nuclear no pais. O produto final devera apresentar uma
pureza radioquimica acima de 90% e um pH entre 5 — 6, com isto o profissional garantira

maior qualidade no produto final para realizacdo dos seus exames.
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10. ANEXO 1 - Tabela de Pureza Radioquimica do Sestamibi
PUREZA RADIOQUIMICA - MIBI
Data: 08/11/2012
Dia da semana: quinta-feira
Gerador "Mo/" "M

lote: 2451P0636/1

Hordrio eluico: 06:11:00

Atividade eluato: 1752

Volume eluicdo: smlL

Aparéncia da solugdo: limpida

Pureza radionuclidica: 0

Pureza radioquimica: 99,90%

pH: 8,5

Alumina: -

Realizado por: Bruna

Marcag¢do

Produto: MIBI

Lote: 360

Data de fabricacdo: 09/10/2012

Data de validade: 09/10/2013

Afividade: 404

Volume eluato: 4

Hordrio: 06:32:00

Tempo incubacdo: 10

Realizado por: Andréia

Controle Radioquimico

Tempo: 0 0 3 3 b b 12 12
|Hordrio:

Mistura/silica gel fase reversa (SUP) pCi 5,28 7.55 3,17 2,00 5,50 1,80 287 2,92

Mistura/silica gel fase reversa (MEIO) pCi 797,00 | 852,00 | 497,00 | 41500 | 1357,00 | 589,00 | 587,00 | 551,00

Mistura/silica gel fase reversa (INF) pCi 4,63 409 1,35 0,84 12,80 3,20 519 4,15

cdleulo % (7™1cOy) 0,78 0,87 0,63 0,48 0,40 0,30 0,48 0,52

cdlculo % (W"'TCOQ) 0,57 0,47 0,27 0,20 0,93 0,54 0,87 0,74

Soma "™cO, + "™cO, (%) 1,35 1,35 0,90 0,68 1,33 0,84 1,35 1,27

Pureza Radioquimica (%) (290%) 98,65 98,65 99,10 99,32 98,67 99,14 98,65 98,73

Metanol/Whatman (SUP) uCi 956,00 733,00 551,00 510,00 | 1377,00 | 1002,00 | 583,00 597,00

Metanol/Whatman (INF) pCi 5,21 432 0,95 0,91 2,20 2,60 2,30 2,65

cdleulo % (7™c0,) 0,54 0,59 0,17 0,18 0,16 0,26 0,39 0,44

Salina/silica gel (SUP) uCi 5,95 574 3,33 3,58 4,50 8,10 2,41 1,31

Salina/silica gel (INF) pCi 570,00 | 619,00 | 537,00 | 510,00 | 1056,00 | 1229,00| 524,00 | 370,00

cdleulo % (""™cO,) 1,03 092 0,62 0,70 0,61 0,65 0,46 0,35

Pureza Radioquimica (%) 98,42 98,50 99,21 99,12 99,23 99,09 99,15 99.21

pH (5,0 - 4,0) 55 5,5 55 5.5
Fonte com adaptagbes, Radiopharmacus Solucdes em Medicina Nuclear, disponivel em:

http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/inca/garantia_da_qualidade_em_radiofarmacia_rafael.pdf


http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/inca/garantia_da_qualidade_em_radiofarmacia_rafael.pdf
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11. ANEXO 2 - Comparativo da Pureza radioquimica no Miocéardio

Pureza Radioquimica >95% Pureza Radioquimica <85%

Fonte com adaptacdes, Radiopharmacus Solu¢des em Medicina Nuclear. Disponivel em:
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/inca/garantia_da_qualidade_em_radiofarmacia_rafael.pdf


http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/inca/garantia_da_qualidade_em_radiofarmacia_rafael.pdf

12. ANEXO 3 - Protecédo Radiol6gica dos Radiofarmacos
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Fonte com adaptacdes, Radiopharmacus Solu¢cdes em Medicina Nuclear. Disponivel em:
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/inca/garantia_da_qualidade_em_radiofarmacia_rafael.pdf

Fonte com adaptagdes, Radiopharmacus Solu¢cdes em Medicina
Nuclear. Disponivel em:
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/inca/garantia_da_qua
lidade_em_radiofarmacia_rafael.pdf


http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/inca/garantia_da_qualidade_em_radiofarmacia_rafael.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/inca/garantia_da_qualidade_em_radiofarmacia_rafael.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/inca/garantia_da_qualidade_em_radiofarmacia_rafael.pdf

13.

ANEXO 4 - Blindagem de Tecnécio para contagem de Molibdénio

Fonte com adaptacdes: BENCKE 2006, citado por Ribeiro, Bianca da Silva Avaliagdo da
Presenca de 99Mo em Eluatos de 99mTc Utilizados em Medicina Nuclear / Bianca da Silva
Ribeiro. — Rio de Janeiro: IRD 2010.
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