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Levantamento do controle de qualidade de calibradores
de dose de radiofarmacos em servicos de medicina nuclear
na cidade de Sao Paulo™

Survey on quality control of radiopharmaceutical dose calibrators in nuclear medicine
units in the city of Sdo Paulo, SP, Brazil
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Resumo OBJETIVO: Realizar levantamento sobre quais testes de controle de qualidade s&o realizados nos calibradores
de dose dos servicos de medicina nuclear da cidade de Séo Paulo, SP. Estudar a exatiddo das medicées de
atividade de sete calibradores de dose no Laboratério de Calibracdo de Instrumentos do Instituto de Pesqui-
sas Energéticas e Nucleares, usando fontes de radionuclideos importantes clinicamente. MATERIAIS E METO-
DOS: O levantamento sobre o controle de qualidade foi realizado a partir de questionarios enviados aos servicos.
Foram utilizados, no estudo de exatiddo dos sete calibradores de dose, fontes de Ga-67, Tc-99m e TI-201
e um instrumento padrao secundario. RESULTADOS: Os resultados do levantamento sobre os testes de controle
de qualidade mostraram algumas impropriedades, por exemplo, a falta da realizacédo diaria do teste de repro-
dutibilidade por todos os servicos. Os resultados do teste de exatiddo para os sete calibradores de dose
estudados mostraram-se dentro do limite de aceitacdo da norma nacional (+10%). CONCLUSAO: A situagio
com relacdo ao controle de qualidade de calibradores de dose é insatisfatéria, de acordo com o pequeno nu-
mero de servicos que participaram do levantamento. O estudo da exatiddo em sete calibradores de dose ndo
indicou falhas de desempenho e estabeleceu uma calibracdo desses instrumentos para as fontes utilizadas.
Unitermos: Medicina nuclear; Calibradores de dose; Calibracdo; Controle de qualidade.

Abstract OBJECTIVE: To perform a survey on routine quality control tests of dose calibrators at nuclear medicine
units in the city of Sao Paulo, SP, Brazil. To evaluate the accuracy of measurements of seven dose calibrators
activities, utilizing sources of clinically significant radionuclides at the calibration laboratory of Instituto de
Pesquisas Energéticas e Nucleares. MATERIALS AND METHODS: The survey on quality control of dose
calibrators has been based on questionnaires answered by the nuclear medicine units. Seven dose calibrators,
Ga-67, Tc-99m and TI-201 sources and a secondary standard instrument have been utilized in the accuracy
study. RESULTS: The survey results on the quality control tests of the dose calibrators showed some
inappropriateness, for example, the absence of daily reproducibility tests in all of the units. The accuracy
tests for the seven dose calibrators showed results within the acceptable limit in compliance with the national
regulations (£ 10%). CONCLUSION: According to the few nuclear medicine units participating in the survey,
the dose calibrators quality control is unsatisfactory. The accuracy study of seven dose calibrators has not
demonstrated any performance faults, and has established the calibration of these instruments for the utilized
sources.
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O calibrador de dose € um equipamento
fundamental em um servico de medicina
nuclear, utilizado para a determinagéo da
atividade de farmacos marcados com ra-
dionuclideos emissores de raios gama e
beta (radiof &rmacos) que serdo administra-
dos aos pacientes, tanto para diagndstico
como paraterapia. Consiste, basicamente,
de uma camara de ionizacdo do tipo pogo
acoplada a um circuito eletrénico especial
gue permite que aresposta do instrumento
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valor de atividade menor que o valor redl,
isto acarretard administragéo de radiofar-
maco com atividade maior que a prescrita
para o0 paciente, sem que haja beneficio
dessa dose extra; sendo assim, o paciente
fica exposto desnecessariamente. Por ou-
tro lado, se o instrumento indicar um valor
de atividade maior que o valor red, a ati-
vidade administrada sera insuficiente para
afinalidade a que se destina, acarretando
repeticdo do procedimento, o que, mais
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umavez, implicard aumento desnecessario
da dose para o paciente e para os indivi-
duos ocupaci onalmente expostos envolvi-
dos no processo.

Paraassegurar desempenho satisfatorio
dos calibradores de dose utilizados em um
servico de medicina nuclear, a Comissao
Nacional de Energia Nuclear (CNEN) es-
tabel ece que essesinstrumentos sejam sub-
metidos a testes de exatiddo, precisio e li-
nearidade, semestralmente, e de reprodu-
tibilidade, diariamente!. Emboran&o-exi-
gido pela CNEN, recomenda-se também a
realizagdo do teste de geometria na insta-
lagio dos calibradores de dose®™.

Em medicdes de atividade, a exatiddo
descreve o grau de concordancia entre o
resultado de uma medicdo e um valor ver-
dadeiro da atividade; a precisdo descreve
o grau de concordanciaentre os resultados
de medi¢Bes sucessivas de atividade, efe-
tuadas sob as mesmas condigOes, e repeti-
dasem curto periodo de tempo. A reprodu-
tibilidade testa a estabilidade em longo
prazo do calibrador de dose. Se a mesma
medic8o puder ser reproduzida durante
vérias melas-vidas de uma fonte radioati-
va, 0 instrumento ser considerado de res-
posta linear, indicando, paraum particular
radionuclideo, a faixa em que a atividade
do radionuclideo pode ser corretamente es-
timada (linearidade). Quando estabelecem
acalibracdo origina de um calibrador de
dose, os fabricantes geralmente utilizam
solugBes de radionuclideos em um determi-
nado recipiente. Outros recipientes utilize-
dos nos servigos de medicinanuclear, como
seringas de plastico ou de vidro, podem ter
volumes e propriedades de absorcédo dife-
rentes, e para estes devem ser determina-
dos outros fatores de corregéo, consistindo
no teste de geometria dos instrumentos.

Os calibradores de dose comerciais sd0
normamente calibrados pelo fabricante
utilizando soluctes padres dosradionucli-
deos (calibracdo direta) de um laboratério
naciona de padrdes (ou rastredvel a ele),
ou, aternativamente, por comparagéo com
um instrumento de referéncia (calibragdo
indireta). Nestetipo de calibracdo (indireta),
aleiturado instrumento a ser calibrado ea
do instrumento de referéncia diretamente
calibrado sdo comparadas pela introducéo
de uma fonte de referéncia sob condigdes
idénticas de medida no poco de cada uma
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das camaras de ionizagdo. As condicBes
operacionaisdafonteaser medidasio apli-
cadas ealeiturado primeiro instrumento é
gjustada ou é obtido um fator de correcéo.

A calibrag&o ou recalibragdo de um ca-
librador de dose pode ser feita a partir da
realizac8o do teste de exatidao com fontes
de radionuclideos importantes clinicamen-
te. Atualmente, anorma CNEN-NN-3.05®
exige somente arealizagdo do teste de exa-
tiddo com fontes de referéncia de *Co,
133Ba ou *¥Cs e ndo com fontes de radio-
nuclideos importantes clinicamente. Estas
trés fontes cobrem a faixa de utilizagéo de
um calibrador de dose e sdo designadas
parasimular ageometriade um radionucli-
deo de meia-vida curta em solucéo num
frasco similar. A fonte de %’Co simulauma
fonte de *™Tc, afonte de **Basimulauma
fonte de **!1, eafonte de *’Cssmulauma
fonte de **Mo. Quando a exatid&o de um
calibrador de dose é verificada utilizando-
se umafonte de *'Co, por exemplo, é sele-
cionada a condic&o operacional apropria-
da para 0 °’Co e n&o para 0 ®™Tc. Resulta
queoinstrumento ndo étestado paraaguela
porc¢do do seu circuito eletronico exclusiva
paraamedicio daatividade do *™Tc. Esta
omissdo geralmente ocorre para todas as
fontes de radionuclideosimportantes clini-
camente. Portanto, é possivel queerrossig-
nificativos possam surgir nas medicdes de
atividade utilizando as condigdes operacio-
nais dos calibradores de dose que ndo séo
diretamente testadas para exatidéo.

Estacalibragéo ou recalibragdo dosins-
trumentos também pode ser feita por meio
deintercomparagdes. Trabal hos publicados
entre 2003 e 2005619 indicam que ¢ cada
vez maior anecess dade daimplementag&o
de um programa de controle de qualidade
dos calibradores de dose nos servicos de
medicina nuclear.

Assim, foi realizado um levantamento
sobre quais testes de controle de quaidade
s80 realizados nos servigos de medicina
nuclear da cidade de S&o Paulo e com que
frequéncia. Um levantamento preliminar

da exatidao das medicOes de atividade rea-
lizadas com calibradores de dose também
foi feito com sete instrumentos, utilizando
fontes de radionuclideosimportantes clini-
camente, no Laboratdrio de Calibracéo de
Instrumentos (L CI) do Instituto de Pesqui-
sas Energéticas e Nucleares (IPEN).

MATERIAISE METODOS

Inicialmente, foi feito levantamento dos
calibradores de dose existentes na cidade
de S&o Paulo. Para isso, foram enviados
questionérios com um formul&rio a 87 ser-
Vvigos de medicina nuclear.

Ao0s servigos de medicina nuclear que
preencheram e devolveram este primeiro
formulario, foi enviado, temposdepois, um
segundo questionario com um formulario
com questdes relacionadas ao controle de
qualidade dos calibradores de dose.

Um levantamento da exatiddo das me-
digBes de atividade realizadas com calibra-
doresdedosefoi feito com seteinstrumen-
tos, denominadosA, B, C, D, E, Fe G no
LCI-IPEN. Estes calibradores de dose séo
apresentados no Quadro 1.

A exatiddo desses calibradores de dose
foi verificada utilizando-se fontes de ®'Ga,
9mTe e 217, Estas fontes de radionucli-
deos utilizados clinicamente foram forne-
cidas pelo Centro de Radiofarmécia do
IPEN em frascosdevidroincolor, formaci-
lindrica, fundo plano, atura de 47,0 mm,
didmetro externo de 23,5 mm e espessura
da parede de 1,1 mm. Estes sd0 os frascos
de fornecimento de radioféarmacos que o
IPEN utiliza. O volume das amostras utili-
zadas foi de 4 ml.

A exatiddo dos calibradores de dose foi
verificadaindiretamente, utilizando-se um
instrumento de referéncia. As leituras do
instrumento sob teste e do instrumento de
referénciaforam comparadas pelaintrodu-
¢do de uma mesma fonte sob condicdes
idénticas de medicao no pogo de cadauma
das camaras. O desvio percentual entre a
média das atividades medidas no instru-

Quadro 1 Calibradores de dose utilizados no estudo de exatidao.

Fabricante Modelo Quantidade Denominacéao
Capintec CRC®-15R 4 A, B, CeD
Capintec CRC®-35R 2 EeF
Victoreen 34-056 Deluxe Il 1 G
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mento sob teste e a média das atividades
medidas no instrumento de referéncia foi
utilizado para expressar a exatidao do ins-
trumento sob teste. O limite de aceitacéo
para o teste de exatid&o recomendado pela
norma CNEN-NN-3.05% é +10%.

Um calibrador de dose modelo NPL-
CRC da Southern Scientific Ltd., perten-
centeao LCI-IPEN, foi utilizado como sis-
temadereferéncia. Este calibrador de dose
foi caibrado no laboratério padréo primé
riodalnglaterra— National Physical Labo-
ratory —, sendo, portanto, um sistema pa-
dré&o secundério.

RESULTADOS

No levantamento dos calibradores de
dose existentes na cidade de S&o Paulo,
entre 87 servigos de medicinanuclear, ape-
nas 22 preencheram e enviaram de volta o
formulario sobre 26 calibradores de dose.
Dos outros 65 ndo se obteve nenhum tipo
de resposta. Os resultados deste levanta-
mento sdo apresentados no Quadro 2.

Entre os 22 servigos de medicina nu-
clear que preencheram e devolveram o pri-
meiro formul&rio, apenas oito preencheram
e enviaram de volta o segundo formul&rio,

com questdes relacionadas ao controle de
qualidade dos calibradores de dose. Dos
outros 14 servigos ndo se obteve nenhum
tipo de resposta. Entre 0s 0ito servigos que
enviaram de volta o formulario, trés res-
ponderam que ndo possuiam as fontes pa-
drBesdereferénciapararealizago dostes-
tesde controle de qualidade, sendo que um
realizavaostestesemprestando asfontesde
outro servigo, um efetuava somente o teste
de linearidade semestralmente e um ndo
realizava nenhum teste. Asfreqiiénciasem
que sdo realizados os testes de controle de
qualidade nos servigos que responderam
que realizam tais testes sdo mostradas nas
Tabelas 1 a 4.

Os resultados do levantamento da exa-
tid&o das medic¢Oes de atividade realizadas
com sete calibradores de dose no LCI-
IPEN, utilizando 8’Ga, ®*™Tc e 2°*Tl como
fontes de referéncia, séo mostrados na Ta-
bela5. Em todas as medi¢des o desvio per-
centual entre amédia das atividades medi-
das no instrumento sob teste e amédia das
atividades medidas no instrumento de re-
feréncia foi menor que 5%.

Como jafoi dito, a calibragdo de um
calibrador de dose pode ser feitaapartir da
realizacdo do teste de exatiddo. A Tabela 6

Quadro 2 Tipos de calibradores de dose de servicos de medicina nuclear de Sao Paulo.

apresenta as razoes entre os valores das
atividades medidas no instrumento de re-
feréncia e os valores das atividades medi-
das no instrumento sob teste. N&o foram
atribuidas incertezas a esses valores, uma
vez que as incertezas tipo B nas medi-
¢Bes com o calibrador de dose de referén-
cia ndo foram estimadas. Esses valores
determinam fatores de correco, isto &, fa-
tores numeéricos pelos quais os resultados
néo-corrigidos de uma medicéo devem ser
multiplicados para compensar erros siste-
maéticos, estabel ecendo umacalibragéo (ou
recalibrac&o) dos calibradores de dose tes-
tados para os radionuclideos utilizados.

Tabela 3 Freqléncia do teste de reprodutibili-
dade em oito servicos de medicina nuclear de Sao
Paulo.

Numero
Frequéncia de servigos
Somente na instalagéao 0
Diaria 0
Trimestral 2
Semestral 1
Anual 0
Nunca 3
Outra 2

Tabela 4 FreqUiéncia do teste de linearidade em
oito servicos de medicina nuclear de Sao Paulo.

Fabricante Modelo Quantidade
Alfanuclear CD-50 1
Capintec CRC®-7 5
CRC®-10 1
CRC®-10BC 1
CRC®-12R 1
CRC®-15R 7
Siemens Curietest 1
Veccsa Vexcal 3
Victoreen 34-056 Deluxe Il 3
34-061 CAL/RAD Digital* 3

* Tubos Geiger-Miiller em configuracéo de pogo.

Tabela 1 FreqUéncia do teste de geometria em
oito servicos de medicina nuclear de Sao Paulo.

Tabela2 Freqliéncia do teste de exatiddo em oito
servicos de medicina nuclear de S&o Paulo.

Numero
Frequéncia de servigos
Somente na instalacao 0
Diéria 0
Trimestral 3
Semestral 3
Anual 0
Nunca 1
Outra 1

Tabela 5 Teste de exatidao: desvio percentual
entre a média das atividades medidas no instru-
mento sob teste e a média das atividades medi-
das no instrumento de referéncia para as fontes
de ®"Ga, *"™Tc e O'TI.

Numero Numero Calibrador

FreqUiéncia de senvigos FreqUiéncia de servigos de dose 57Ga 9omTe 2047
Somente na instalagcéo 1 Somente na instalagédo 0 A + 3,8 + 4,0 + 4,8
Diéria 1 Diéria 1 B + 2,3 + 2,7 + 3,0
Trimestral 1 Trimestral 3 C + 3,4 + 3,7 + 4,1
Semestral 1 Semestral 1 D + 3,4 + 4,0 + 3,8
Anual 0 Anual 0 E + 3,0 + 3,5 + 3,5
Nunca 3 Nunca 1 F + 3,6 + 4,0 + 3,8
Outra 1 Outra 2 G + 4,0 + 2,7 + 3,6
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Tabela 6 Razbes entre os valores das atividades
medidas no instrumento de referéncia (A,) e os
valores das atividades medidas no instrumento sob
teste (A,,) para as fontes de 5'Ga, *™Tc e 2°'TI.

AJ/A,
Calibrador
de dose 57Ga 9omTe 201
A 1,039 1,042 1,051
B 1,024 1,028 1,031
C 1,035 1,038 1,043
D 1,035 1,042 1,040
E 1,031 1,036 1,036
F 1,038 1,042 1,042
G 1,042 1,028 1,028
DISCUSSAO

Ha& 26 calibradores de dose nos 22 ser-
vicos de medicina nuclear que preenche-
ram e retornaram o formul&rio sobre o le-
vantamento dos calibradores de dose exis-
tentes na cidade de S&o Paulo (Quadro 2).
Cercade 58% dos calibradores de dose s80
model os fabricados pela Capintec.

NaTabelal observa-se que dosoito ser-
vicos de medicina nuclear que preenche-
ram e enviaram de volta o segundo formu-
l&rio com as questdes rel acionadas ao con-
trole de qualidade dos calibradores de dose,
apenas um realizou o teste de geometriana
instalagdo do instrumento e trés nunca rea-
lizaram. Apenas um servico realiza o teste
de exatiddo semestralmente e quatro reali-
zam numa freqiiéncia maior (Tabela 2). O
teste de reprodutibilidade é o menos reali-
zado dos estabel ecidos pelanorma CNEN-
NN-3.05%, como mostraa Tabela3. O teste
de reprodutibilidade é particularmente im-
portante, pois testa a constancia do funcio-
namento de um equipamento ao longo do
tempo, para diferentes condic¢des de medi-
¢&0. Trés servicosredlizam o teste de linea
ridade semestralmente e trés realizam tri-
mestralmente (Tabela 4).

Osresultadosdas Tabelas 1 a4 mostram
algumas impropriedades, por exemplo, a
realizagdo didria do teste de geometria por
um servico (Tabelal) e afdtadarediza
¢do didriado teste de reprodutibilidade por
todos os servigos (Tabela 3). Isto se deve,
talvez, a falta de suporte técnico e biblio-
grafico aos usuarios de calibradores de
dose em servigos de medicina nuclear no
Brasil. A faltade suporte técnico decorre da
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disténcia dos fabricantes, uma vez que no
Pais ndo se fabrica este tipo instrumento.
Com relacdo a falta de suporte bibliogra-
fico, poderia ser elaborada, com a colabo-
racdo de especidistasde vériasinstituicoes
do Pais, uma publicacdo que ordenasse de
formalegivel osdetalhesdostestesdecon-
trole de qualidade, o formato mais apro-
priado parao registro e aapresentacéo dos
resultados, e também a freqiiéncia mais
adequada para a realizag8o dos testes, se-
guindo o exemplo de paises como a Espa-
nha, com o trabalho deAguado et al.“, ea
Inglaterra, com o trabalho de Gadd et al.©.

Os resultados da Tabela 5 mostram que
todos os calibradores de dose testados sa-
tisfazem ao limite de aceitagdo (+10%) da
normaCNEN-NN-3.05 paraoteste deexa-
tiddo.

Os valores médios das razfes entre os
valores das atividades medidas no instru-
mento de referéncia e os das atividades
medidas no instrumento sob teste, calcula-
dos apartir da Tabela 6, sdo 1,035 + 0,06,
1,037 + 0,06 €1,039 * 0,08, para asfontes
de ¥Ga, ®™Tc e 2171, respectivamente.
Observa-se, por estes valores, que nosins-
trumentos testados h& tendéncia de se su-
bestimar osval ores das atividades medidas
para as fontes de Ga, ®™Tc e 'TI, ten-
déncia esta também verificada em outros
levantamentos realizados no Brasil®”.

CONCLUSOES

Cerca de 75% dos servigos de medicina
nuclear dacidade de S&o Paul o ndo respon-
deram ao primeiro questionério sobre osti-
pos de equipamentos existentes. Dos servi-
GOS que responderam ao primeiro questio-
nario, 64% ndo responderam ao segundo,
com questBes referentes ao controle de qua-
lidade dos calibradores de dose. Uma vez
gue ndo houve nenhumaagao no sentido de
minimizar aausénciade respostas, apeque-
naamostragem limitou maiores conclusdes.
Entretanto, mesmo com esta pequena
amostragem, pode-se concluir que a situa-
¢80 com relagdo ao controle de qualidade
de cdlibradores de dose € insatisfatoria.

Foi realizado o teste de exatiddo em sete
calibradores de dose com solugdes de ra-
dionuclideos utilizados clinicamente. Este
levantamento da exatiddo ndo indicou fa-

Ilhas de desempenho e estabeleceu uma
calibracdo dessesinstrumentos paraasfon-
tes utilizadas. Embora néo-exigida pela
norma CNEN-NN-3.05%, acalibragio dos
calibradores de dose deve ser reglizadacom
fontes deradionuclideos utilizados clinica-
mente. Este procedimento pode ser reali-
zado no LCI-IPEN.
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