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1 Introducao

A medicina nuclear é uma especialidade médica que utiliza fontes radioativas
nao seladas para realizar exames diagnésticos por imagem e tratamentos terapéuticos.
Diferente de outras técnicas, como a radiologia convencional, tomografia computadori-
zada e ressonancia magnética, que proporcionam imagens anatémicas, a medicina
nuclear permite observar a fisiologia dos tecidos de forma n&o invasiva, através da
marcac¢ao de moléculas participantes dos processos fisiolégicos com uma variedade
de isétopos radioativos [1]. As imagens sdo adquiridas a partir da deteccao da radiacéao
emitida por estes radiofarmacos (radioisétopo ligado a um farmaco especifico para
cada exame) introduzidos no corpo do paciente.

Em Servicos de Medicina Nuclear (SMNs), os trabalhadores podem ser expostos
a uma variedade de radionuclideos em diferentes formas quimicas, sendo assim
chamados de individuos ocupacionalmente expostos (IOEs), devido as exposicoes
ocupacionais a radiacao ionizante causadas pela manipulacao destes radionuclideos.
A exposicao externa € predominante nesta pratica, embora exista o risco de exposicdes
internas que, dependendo das caracteristicas do material radioativo e das condi¢cbes
de manipulagao, podem ocorrer atraves da incorporagao de materiais radioativos por
inalacao, ingestao acidental ou incorporacéao pela pele [2].

Um SMN licenciado deve implementar um Programa de Protegdo Radiolégica
(PPR) que mantenha as exposi¢cdes a radiacao tdo baixas quanto razoavelmente
exequiveis [3]. Como parte do programa, o SMN deve avaliar os riscos de exposicdes
externa e interna dos IOEs e implementar um programa de monitoracao individual
adequado a instalacao. A monitoracao das exposicoes individuais é parte fundamental
do PPR de um SMN e tem como objetivo manter o controle sobre as doses de radiagao
recebidas e servir como base para agdes de otimizacao das exposi¢coes ocupacionais
[3]. De acordo com a posicao regulatéria CNEN 3.01/005, o critério para implementacao
de um programa de monitoracao individual de rotina, para a avaliagdo de doses devida
a incorporacao de radionuclideos, é baseado na dose efetiva comprometida potencial
de 1 mSv anual [4].

A monitoracdo das exposi¢cdes ocupacionais externas em medicina nuclear &
obrigatéria e é realizada através de dosimetros individuais de térax, para estimativa
de dose efetiva, e por dosimetros de extremidades, quando aplicavel, para a avaliacao
de doses equivalentes nas méos. Entretanto, a implementacdo de monitoracao das
exposi¢cdes internas deve ser avaliada caso a caso. Dependendo do cenario e baseado
em critérios internacionais de avaliagao, torna-se necessario que os trabalhadores
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sejam monitorados de forma individual e periédica, visando manter o controle sobre as
doses internas [5].

Para que a avaliagcdo da exposi¢cao ocupacional interna seja realizada de forma
precisa, € necessario que seja feito o uso de metodologias especificas que permitem
quantificar a incorporacao e estimar as doses efetivas comprometidas dos trabalhadores
[5]. Baseado nos resultados das monitoracoes, é responsabilidade do Supervisor de
Protecao Radiolégica (SPR) da instalacédo, além de assegurar a aplicacao do PPR,
orientar a implementagcao das medidas necessarias para a otimizagao dos niveis de
exposicao [6].

Em SMNs que, em sua operagao de rotina, oferegam riscos de incorporacao
de radionuclideos, devem ser estabelecidas medidas para estimar a quantidade de
material radioativo incorporado, como a implementacao de técnicas de monitoracao
interna, por exemplo, e precisam estar contidas no PPR da instalagdo. Tais medidas
devem garantir que incorporacgdes significativas de radionuclideos sejam detectadas,
servindo entdo como base para tomada de acdes de protecao radioldgica. O objetivo é
que incorporacoes de atividades que possam resultar em doses internas significativas,
em relacdo aos limites de dose aplicados, ndo ocorram [4].

Entre os radionuclideos mais usados em medicina nuclear, tem-se *™Tg, 131,
123] 2017| e o 8F, entre outros. Desses, o 31, amplamente utilizado em procedimentos
de diagnésticos e de terapias, merece destaque em termos de protecao radiologica por
ser incolor e, dependendo das condi¢gées de armazenamento e fracionamento, pode
ser volatil[7], além de ser manipulado em altas atividades para terapias, o que aumenta
significativamente o seu risco de incorporacao por inalagao [8]. Além disso, o 3| possui
0 mais alto coeficiente de dose por atividade incorporada dentre os radionuclideos mais
utilizados em SMNs [9].

A Posicao Regulatéria 3.01/005:2011 [4] da CNEN estabelece a necessidade
de avaliagdo da exposicao ocupacional por meio da avaliacdo da dose proveniente da
exposicao externa e interna do IOE . O SMN do Hospital de Clinicas de Porto Alegre
(HCPA) nao dispde atualmente de um método para avaliagao da exposi¢ao ocupacional
interna dos |IOEs, visto que a CNEN néo exige ainda em norma tal prética, apesar
de ser recomendado. Assim, a questdo norteadora desse trabalho é: seria possivel a
implementagao de um método de quantificagdo da incorporacgao de 3!l nos IOEs que
manipulam tal radioisétopo, utilizando os equipamentos disponiveis no SMN do HCPA?



2 Revisao de Literatura

Neste capitulo serdao abordados os fundamentos teéricos relevantes neste
trabalho. Esta revisdo comeca com a sec¢éo 2.1 sobre as grandezas e unidades que
sao uteis para o posterior entendimento das medidas realizadas. A se¢éo 2.2 apresenta
conceitos e definicdes sobre dosimetria interna.

2.1 Grandezas e Unidades

Para que seja possivel quantificar os efeitos causados pela interagdo das radia-
¢cOes ionizantes com a matéria, sdo definidas as grandezas radioldgicas, que podem
ser de trés tipos: dosimétricas, limitantes e operacionais [10, 11].

As grandezas dosimétricas estao associadas a quantidade de radiacdo que um
material foi submetido ou absorveu, que sao: kerma, exposicao e dose absorvida.

As grandezas limitantes indicam o risco a saude humana devido a radiagao
ionizante e, apesar de serem calculaveis, essas grandezas ndo sao mensuraveis, e
sim estimadas a partir das grandezas dosimétricas. Assim, define-se: dose equivalente,
dose efetiva, equivalente de dose no 6rgéo, etc.

As grandezas operacionais para monitoracdo externa podem ser definidas com
caracteristicas metroldgicas e ainda levar em conta as diferentes eficacias de danos
para diferentes tipos e energia da radiacdo. Desta maneira, aparecem grandezas muito
especificas como: Equivalente de dose individual e Equivalente de dose ambiente.

Essas grandezas, bem como seu processo de aperfeicoamento e atualizacao
sao estipuladas pela Comissao Internacional de Unidades e Medidas de Radiacao
(ICRU, International Commission on Radiation Units and Measurements), e também
pela Comissao Internacional de Protecao Radioldgica (ICRP, International Commission
on Radiological Protection), que faz recomendacdes quanto as grandezas relativas ao
limiar de dose (doses equivalentes) [10, 11].

2.1.1 Dose Absorvida

Na interacdo da radiacdo com a matéria ocorre a transferéncia de energia. Uma
parte dessa energia € absorvida enquanto a outra parte € perdida devido aos outros
modos de interacdo. A relacdo entre a energia absorvida e a massa do volume de
material atingido € definido como a dose absorvida (D), dada por,
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_de
dm
onde dz € a energia média depositada pela radiacdo em um ponto, em um meio de
massa dm. A unidade de medida é dada em J-kg~! que equivale ao gray (Gy) [10].

D (2.1)

Dose Absorvida Média

A dose absorvida média em um 6rgao especifico ou regido tecidual - € dada
por:

Dy = L/de (2.2)
mr

onde mr € a massa do érgéo ou tecido, e D é a dose absorvida no elemento de massa
m. A unidade desta grandeza é J-kg™!, ou gray (Gy) [12].

2.1.2 Dose Equivalente

A dose equivalente (H) é obtida multiplicando-se a dose absorvida D pelo fator
de qualidade (Q), ou seja,

H=D-Q (2.3)

cuja unidade de medida é dada em J-kg~! que, nesse caso, equivale ao sievert (Sv)’
[10]. O fator de qualidade @ é adimensional e expressa um fator de peso proveniente
da Efetividade Biolégica Relativa (RBE, do inglés Relative Biological Effectiveness)
e da Transferéncia Linear de Energia (LET, do inglés Linear Energy Transfer). Por
simplicidade, o valor médio de @ pode ser dado pela tabela 1 [10]:

Tabela 1 — Valores do fator de qualidade Q para os diversos tipos de radiagao [3, 13]

Tipo de Radiacao Q

Raios X, radiacao ~ e elétrons 1

Prétons e particulas com uma unidade de

carga e com massa de repouso maior que
uma unidade de massa atémica e de

energia desconhecida

Néutrons com energia desconhecida 20

Radiacao « e demais particulas com carga 20

superior a uma unidade de carga

10

A dose equivalente em um determinado tecido ou 6rgao € dada por,

' Apesar de gray (Gy) e sievert (Sv) terem a mesma definigao, J-kg~!, essas unidades representam
grandezas diferentes, e essa diferenga entre elas ocorre pois sao constituidas por fatores de conversao
adimensionais, envolvem estimativas de exposigbes externas e internas ou avaliam fragdes de energia
absorvidas ou transferidas [10].
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Hr=Dr-Q (2.4)

onde Dy é a dose absorvida pelo tecido ou 6rgdo 7'. A unidade é o sievert (Sv).

Dose Equivalente Comprometida

A Dose Equivalente Comprometida em um tecido, Hr(7) € o valor da integral, no
tempo, da taxa de dose equivalente de um tecido ou 6rgéo particular 7', H(rr,t), que
sera recebida por um IOE apds a incorporacao de material radioativo em seu corpo,
por um periodo T apés a incorporagdo. Quando nao especificado, o periodo 7 é de 50
anos para adultos e 70 anos para criangas [10].

Hyp(r) = / H(rp, t)dt (2.5)
t0
onde r é a regido-fonte (regido do corpo que contém o radionuclideo); t0 € o instante
em que ocorre a incorporagao; e a unidade é o Sv.

A regido-fonte pode ser um 6rgédo, um tecido, o conteudo do trato alimentar
ou da bexiga urinaria, ou as superficies dos tecidos como no esqueleto e no trato
respiratério [12].

2.1.3 Dose Efetiva

A dose efetiva ou dose equivalente efetiva (F) é dada por,

T

onde Hy é a dose equivalente no érgao ou tecido 7" e wr é o fator de peso do tecido
ou 6rgao T, associado a radiossensibilidade do érgao a radiagéo, cujos valores sdo
apresentados na tabela 2 [10]. A unidade de Hy é o sievert (Sv).
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Tabela 2 — Valores do fator de peso para tecido ou 6rgao definido na ICRP26 [13] e ICRP60 [14]

A . Fator de peso wr
Orgao ou Tecido ICRP 26 ICRP 60
Gonadas 0,25 0,20
Medula éssea (vermelha) 0,12 0,12
Célon 0,12 0,12
Pulmao - 0,12
Estbmago 0,15 0,12
Bexiga - 0,05
Mama - 0,05
Figado 0,03 0,05
Esobfago - 0,05
Tireoide 0,03 0,05
Pele 0,30 0,01
Superficie 6ssea - 0,01
Restantes” - 0,05
*cérebro, intestino grosso superior, intestino delgado,
rins, Utero, pancreas, vesicula, timo, adrenais € mus-
culo

Esta grandeza nao é mensuravel. Assim, para as aplicagdes praticas, a ICRU in-
troduziu grandezas operacionais mensuraveis relacionadas a Dose equivalente efetiva
E, como Equivalente de Dose Ambiente (Ambient dose equivalent) H*(d), Equiva-
lente de Dose Direcional (Directional dose equivalent) H'(d,2) e Equivalente de Dose
Individual (Personal dose equivalent) Hp(d).

Equivalente de Dose Individual

O equivalente de dose individual H,(d) € uma grandeza operacional para moni-
toracdo individual externa, e corresponde a dose equivalente em tecidos moles em uma
profundidade apropriada d abaixo de um ponto especificado no corpo humano. O ponto
especificado geralmente é dado pela posi¢cdo onde o dosimetro individual é usado.
Para a avaliacdo da dose efetiva, recomenda-se a profundidade de 10 mm, e para a
avaliacao da dose equivalente na pele e para o cristalino do olho, recomendam-se
profundidades de 0,07 mm e 3 mm, respectivamente [12].

Dose Efetiva Comprometida

Constitui a dose comprometida para o corpo inteiro incorporada no periodo
7, E(;), calculada com o uso de doses equivalentes comprometidas masculinas e
femininas para érgaos-alvo individuais ou tecidos 7' de acordo com a expressao [12]:

By = ZwT[HYM“O); Hy (”]. 7)
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2.2 Dosimetria Interna

Em dosimetria interna, ndo foram definidas quantidades operacionais de dose
que fornecam uma avaliagdo direta da dose equivalente ou da dose efetiva. Diferentes
métodos sédo aplicados para avaliar a dose equivalente ou efetiva devido a incorporacao
de radionuclideos no corpo humano. Eles sdo baseados principalmente em varias
medidas de atividade e na aplicagdo de modelos biocinéticos (modelos computacionais)
[12].

Uma avaliacdo adequada da exposicao ocupacional interna resultante da incor-
poracao de radionuclideos € essencial para o projeto, planejamento e autorizacdo de
uma instalagéo ou atividade; para a otimizacao da protecao radiolégica dos trabalha-
dores; para protecao radiolégica operacional; e para a demonstragcao retrospectiva de
conformidade com os requisitos regulamentares [12].

Apés a incorporagao de radionuclideos, as doses recebidas pelos 6rgaos e
tecidos sao prolongadas ao longo do tempo, de modo que doses equivalentes e efetivas
sdo acumuladas. As quantidades resultantes séo referidas como doses comprometidas.
A exposicao interna dos trabalhadores deve ser avaliada em termos da quantidade de
protecao dose efetiva comprometida [12].

A exposicao individual de um trabalhador resultante de operagdes em uma
instalacado deve ser avaliada retrospectivamente, registrada e relatada em termos de
dose registrada. Em geral, a dose de registro é a soma de dois componentes: (a) para
exposicdo externa, o equivalente de dose individual medido, H,(10), através da leitura
do dosimetro de térax; e (b) para exposigao interna, a dose efetiva comprometida, £(50)
determinada retrospectivamente para o IOE usando resultados da monitoragao interna
individual [12].

Assim, na vigilancia individual de pessoas expostas a radiacdes ionizantes, a
avaliacédo da dose efetiva E [Sv] para confirmar o cumprimento dos limites de doses,
deve-se avaliar tanto a exposi¢ao externa como interna, usando a relacgao:

E = H,(10) + E(50). (2.8)

O objetivo da monitoragdo da exposicéo interna a radionuclideos é verificar e
documentar se o trabalhador estd adequadamente protegido contra riscos radiolégicos
e se a protegdo oferecida atende aos requisitos legais. E necessario identificar os
grupos de trabalhadores para 0s quais € necessario um acompanhamento individual. A
monitoragao interna individual para IOEs cujas doses efetivas anuais podem exceder
1 mSv é uma pratica comum em muitas instalacdes, apesar de nao ser exigido de forma
rotineira pela legislacao. Consideragdes regulatérias, técnicas e gerenciais podem
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apoiar argumentos para a avaliacdo da dose individual nesses niveis mais baixos, pelo
menos para aqueles radionuclideos para os quais a avaliagao é direta e pratica. A
manipulacdo de grandes quantidades (doses terapéuticas de 100~200 mCi) de 3|
para aplicacdes médicas é um exemplo de operacao em que a experiéncia demonstrou
que é necessario ter em consideragdao a monitoracao individual de rotina da exposicao
interna dos IOEs [12].

A Posicao Regulatéria 3.01/005:2011 da CNEN também estabelece que o critério
para determinar a necessidade de implantagcao de planos de monitoragao tem como
base o Safety Guide RS-G 1.2 da Agéncia Internacional de Energia Atdmica (AIEA) [2].
Este critério utiliza parametros restritivos e sua aplicacao direta levaria a exigéncia de
realizacdo rotineira de monitoragéo interna em todos os trabalhadores que manipulam
1311 em SMNs, criando uma grande demanda por servigos de monitoragao interna [15].
Porém no Brasil existem atualmente apenas cinco laboratérios habilitados a prestar
servigos de monitoracéo in vivo [16, 17], no qual quatro destes estédo localizados na
regido sudeste e um na regiao nordeste (figura 1).

Figura 1 — Distribuicdo geografica dos laboratérios de dosimetria interna in vivo no Brasil. Fonte: [18].

Os laboratérios de monitoragao interna in vivo disponiveis atualmente séo:

« Laboratério de Monitoragéo In Vivo, do Instituto de Radioprotecao e Dosimetria
(LABMIV/IRD) — Rio de Janeiro, RJ;
» Contador de Corpo Inteiro (CCI/Eletronuclear) — Angra dos Reis, RJ;

 Laboratério de Monitoracéo in Vivo, do Instituto de Pesquisas Energéticas e
Nucleares (LMIV/IPEN) — Sao Paulo, SP;
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« Laboratério de Dosimetria Interna, do Centro de Desenvolvimento da Tecnologia
Nuclear (LDI/CDTN) — Belo Horizonte, MG;

« Laboratério de Dosimetria Interna In Vivo, do Centro Regional de Ciéncias Nucle-
ares do Nordeste (LDIV/CRCN-NE) — Recife, PE.

De acordo com o estabelecido nas normas de radioprotecao vigentes, caso a
exigéncia de implantagao de programas de monitoracéo interna fosse aplicada pela
CNEN, a baixa oferta de servicos de monitoracao interna e distribuicao irregular dos
laboratérios disponiveis elevaria o custo para os SMNs, considerando a frequéncia
quinzenal de monitoracdo recomendada pela IAEA. Dado que, dos laboratérios dispo-
niveis, apenas o LABMIV do IRD fornece servicos a clientes externos a instituicao [16],
se torna impraticavel atender a demanda de monitoragcbes de trabalhadores expostos a
fontes abertas de 31

Diante deste cenario, o IRD tem desenvolvido métodos que propdem a utilizagao
de equipamentos detectores de radiacao disponiveis nos préprios SMN, como gama
camaras, sondas de captacao de tireoide e monitores de contaminacao de superficie,
para servir como alternativas simples e economicamente viaveis para a monitoracéo
interna de profissionais que manipulam fontes ndo seladas de '3!1[19, 16, 17, 20, 21,
22, 23]

A situacdo da monitoracao interna em outros paises da América Latina e Caribe
[24, 25, 26], na América do Norte [27, 28, 29], Europa [30, 31, 32] e Asia [33, 34],
€ idéntica a do Brasil. Em alguns lugares também foram propostos e desenvolvidos
métodos que utilizam os recursos disponiveis nos servicos. Em outros, os laboratérios
capacitados e especializados conseguem atender a demanda de monitoragdes para
outros servigos.
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3 Objetivos

3.1 Geral

O objetivo principal deste trabalho é propor um programa para controle da expo-
sicao interna do trabalhador ocupacionalmente exposto do SMN do HCPA utilizando
um sistema de detecgéo de radiacao (camara cintilogréfica) através da quantificacéo
da incorporagéo de 3!l apds a sua manipulagao.

3.2 Especificos

 Calibrar as camaras cintilograficas disponiveis no SMN utilizando uma fonte
radioativa de 3!l com atividade conhecida através da determinacéo do fator de
calibracao (eficiéncia do método);

« Calcular a atividade minima detectavel, a incorporagdo minima detectavel, a dose
efetiva minima detectavel e a sensibilidade anual;

» Identificar o equipamento disponivel no servico mais apropriado para a monitora-
¢ao interna;

 Medir os IOEs que manipulam o 131;
« Avaliar a dose efetiva comprometida destes IOEs;

« Disponibilizar uma proposta de protocolo de monitoracao interna para o SMN do
HCPA.
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4 Metodologia

Neste capitulo serdo apresentados as caracteristicas do estudo, os materiais e
os métodos para o desenvolvimento dos objetivos do trabalho: calibragcdo dos equipa-
mentos detectores de radiagdo, medidas in vivo nos IOEs que manipulam '3!| e célculo
da dose interna associada a incorporagao de 3.

A metodologia empregada neste trabalho para a quantificacdo da incorporagao
do 3!l em IOEs teve como base a tese de doutorado de Oliveira, intitulada "Implantagcio
de Programas de Monitoracao Interna de Trabalhadores Ocupacionalmente Expostos
a 13!l em Servicos de Medicina Nuclear do Brasil" de 2020 [35] e o guia de Lucena et
al, intitulado "GUIA PARA MONITORACAO INTERNA DE 3| EM TRABALHADORES
OCUPACIONALMENTE EXPOSTOS EM SERVICOS DE MEDICINA NUCLEAR"de
2020[36], sendo ambos os trabalhos realizados no IRD/CNEN.

Este estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP) do HCPA,
CAAE 60693722.8.0000.5327, parecer numero 5.575.705 (Anexo A).

4.1 Delineamento do Estudo

Estudo descritivo, realizado no SMN do HCPA.

Todos os materiais e equipamentos utilizados sao pertencentes ao préprio
servigo.

Todos os funcionarios do SMN que manipulam diretamente o 3!l foram incluidos
no estudo (dois farmacéuticos, que fracionam o material preparando a quantidade
exata que cada paciente ira receber; e um residente médico, que administra o material
radioativo ao paciente). Ndo existem critérios de exclusao, pois todos os funcionarios
que manipulam este material devem ser monitorados.

Todos os participantes foram entrevistados presencialmente, ocasiao na qual
foram explicados os procedimentos para monitoracao e seus riscos. Uma vez que o
funcionario/colaborador aceitasse o convite, foi colhida a assinatura do TCLE (Apéndice
A).
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4.2 Materiais

421 13

O 311 é um elemento ratioativo que pode ser volatil & temperatura ambiente, de-
pendendo das condi¢cées de armazenamento e manipulagao [7], o que torna a inalagao
sua principal via de incorporacéao pelos IOEs, quando manipulado em solugdes com
elevadas atividades, sobretudo durante o procedimento de fracionamento e administra-
cao de doses terapéuticas. Por outro lado, também pode ser incorporado por ingestao,
guando objetos, alimentos ou maos contaminadas séo levadas a boca. A IAEA destaca
as atividades relacionadas a producgéo e aplicagdo do 3!l em terapia com as de maior
risco de exposicao ocupacional interna deste radionuclideo [5].

No SMN do HCPA, o 3! é recebido semanalmente, em diferentes atividades e
formas de administracao (liquido ou capsula). Para este trabalho, foi preparada uma
solucao de soro fisiolégico para a calibragdo do sistema de deteccéo utilizando um
frasco de vidro de 20 ml, totalmente preenchido, com atividade de 18 kBq (0,5 1.Ci) de
1311 liquido, facilmente obtido do liquido residual presente no frasco apds o uso clinico
no servico. O medidor de atividade utilizado para aferir a atividade no frasco é da marca
Capintec, modelo CRC-25R, e possui todos os testes de controle de qualidade em dia
e em conformidade com os limites determinados na norma CNEN NN 3.05[6].

4.2.2 Objeto Simulador

Com a finalidade de simular a atenuagao do tecido humano em uma tireoide,
foram utilizados objetos simuladores de acrilico no qual o frasco com a atividade de 3!
€ colocado em seu interior.

Os dois simuladores escolhidos, que se encontram disponiveis no SMN do HCPA
séo: simulador de tireoide da marca Biodex, modelo Thyroid Uptake Neck Phantom
(Figura 2) e simulador de estudos renais da marca Bird Sul (Figura 3). Daqui em diante,
serdo denominados BIODEX e DMSA, respectivamente.

O simulador DMSA, apesar de nao ser antropomorfico, também sera avaliado
neste estudo visto que poucos SMNs possuem o simulador de tireoide BIODEX. Ja,
grande maioria dos SMN possui o simulador DMSA pois este é necessario para a
quantificacdo do exame de cintilografia renal estatica (DMSA).
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Figura 2 — Objeto simulador de tireoide da marca Biodex, modelo Thyroid Uptake Neck Phantom. a)
Suporte para o frasco e corpo do simulador. b) Suporte inserido no corpo.
Fonte: Autor.

Figura 3 — Objeto simulador de estudos renais da marca Bird Sul.
Fonte: Autor.

4.2.3 Equipamentos Detectores de Radiagao

Dos equipamentos detectores de radiagao disponiveis no SMN do HCPA, os
que estao aptos para serem realizadas as medidas de calibragcdo sdo duas camaras
cintilograficas de modelos diferentes (Figura 4): a Millenium MPR com um detector e a
Infinia com dois detectores, ambas da fabricante GE Healthcare e cristal cintilador de
iodeto de sédio dopados com talio, Nal(Tl). Ambos equipamentos possuem os testes
de controle de qualidade em dia e em conformidade com os limites determinados na
norma CNEN NN 3.05[6].
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Figura 4 — Camaras cintilogréficas Millenium MPR (esq.) e Infinia (dir.), da fabricante GE Healthcare.
Fonte: Autor.

4.3 Métodos

4.3.1 Calibragdo do Sistema de Deteccéo

Para que o sistema de deteccao possa ser avaliado quanto a sua viabilidade
para aplicacdo na monitoracao interna, é necessario a realizacao da sua calibracéo,
no qual é determinado um fator de calibracdo, que consiste na resposta da taxa de
contagem da camara cintilografica para uma fonte radioativa com atividade conhecida.

A calibragéao foi realizada com o minimo de interferéncias possiveis, visto que a
fonte preparada para a calibragdo possui baixa atividade. As salas onde se encontram
0s equipamentos foram isoladas da presenca de quaisquer outras possiveis fontes de
radiacao, no qual foi necessaria a monitoracao de todas as superficies para garantir
que nao houvesse nenhuma contaminagdo. As medidas foram realizadas em periodo
de menor/nenhum transito de pacientes injetados e/ou material radioativo que pudesse
prejudicar a radiacado de fundo do ambiente.

A geometria de calibragao foi escolhida de forma que seja possivel sua reproduti-
bilidade, uma vez que todas futuras monitoragbes mantiveram o mesmo posicionamento
dos detectores em relacdo ao simulador.

4.3.1.1 Determinacao do Fator de Calibracao

A eficiéncia do equipamento em relagcdo a geometria de deteccao foi deter-
minada através do posicionamento do simulador frente a area sensivel do detector,
registro das contagens obtidas e tempo total da medigéo (critério de parada da aqui-
sicao). Neste trabalho foram testados valores diferentes tanto para distancia entre a
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superficie do simulador e o detector (12 e 15cm) quanto para o tempo de medicao (3
ou Smin).

Cada simulador foi posicionado na cama de exames da camara cintilografica a
uma distancia de 15 cm da face do detector (sem colimador), de acordo com a figura 5,
e foram realizadas as seguintes aquisi¢coes estaticas: 5 medidas com o frasco de 3!
(solucao liquida) inserido; e 1 medida sem o frasco, para a obtengao da radiacédo de
fundo (BG, de background). Todas as medidas foram realizadas com tempo de medigcéao
de 3 e 5min. Para a distancia de 12.cm entre o simulador e o detector foram realizadas
apenas 1 medida com frasco e outra sem, para cada tempo de medicao selecionado. A
partir das imagens obtidas foram mensuradas as contagens totais obtidas.

1

Figura 5 — Configuragéo do simulador BIODEX posicionado em frente ao detector.
Fonte: Autor.

As medidas, tanto do BG quanto das contagens no simulador, foram realizadas
utilizando um protocolo elaborado pela autora com aquisicdes de imagens estaticas,
matriz 128 x 128 pixels e janela energética de 20% centrada no fotopico do 3!l de
364 keV. Na camara cintilogréfica Infinia foi utilizado apenas um dos detectores.

A eficiéncia do método, ou fator de calibracdo (FC), dada em contagem por
minuto (cpm)/Bq, foi determinada através da seguinte equacao:

(Ctg — BG)/T

FC = 1

(4.1)

onde Ctg € o valor médio das contagens totais obtidas nas aquisi¢bes realizadas com
o frasco contendo 3!l, BG é o total de contagens do BG, T é o tempo de aquisicédo e A
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é a atividade da fonte de '3'l.

4.3.2 Avaliacao da Viabilidade do Sistema de Deteccao

Depois de realizada a calibracao e encontrado o fator que relaciona a atividade
conhecida da solucao padrao a taxa de contagem obtida na aquisicao, € preciso
verificar a sensibilidade anual do sistema de deteccao, bem como sua viabilidade para
monitoragéo interna.

4.3.2.1 Determinagéo da Atividade Minima Detectavel

A Atividade Minima Detectavel (AMD) indica se o equipamento é capaz de
detectar atividades minimas de 3!l incorporado na tireoide do individuo utilizando a
geometria e os parametros escolhidos. A AMD, por cada camara cintilogréafica avaliada,
foi calculada pela seguinte equacao [37]:

4,65 x vVBG

AMD =
FCxT

(4.2)
onde v BG é o desvio padréo do total de contagens do BG, F'C' € o fator de calibracao
e T é o tempo de medicao.

4.3.2.2 Determinacao da Incorporagdo Minima Detectavel

A partir da AMD ¢é possivel estimar a quantidade de atividade incorporada
ap6s um determinado tempo no qual o material radioativo foi manipulado e o IOE
foi exposto. Para isto, é preciso conhecer o tempo decorrido entre a manipulagcéao e
incorporagao do !l, e a realizagdo da monitoracédo no IOE, além da via de incorporacéo
do radionuclideo, que neste trabalho considerou-se por inalagdo. Assim, a Incorporacao
Minima Detectavel (IMD), dada em Bq, foi determinada a partir da equagéao:

AMD

IMD =
m(t)ina

(4.3)

onde AMD é a atividade minima detectavel, m(t);,, € a fragdo da incorporagéo do
radionuclideo, no corpo inteiro ou em um 6rgao especifico, por inalacao para o tempo ¢
apds a incorporacao.

Os valores de m(t) utilizados nesse trabalho, apresentados na tabela 3, especi-
ficos para um determinado nimero de dias decorridos entre a incorporacgdo do 3!l e
a monitoracao in vivo do IOE, foram retirados do trabalho de Oliveira et al [38]. Estes
foram gerados através da verséo 6.0 do software Activity and Internal Dose Estimates
(AIDE) [39], baseados no modelo biocinético do trato respiratério da ICRP 66.



Capitulo 4. Metodologia 22

Tabela 3 — Valores de m(t) para 3!l em forma de gas, incorporados por inalagéo, sugeridos para a
determinacéo da IMD [38].

Fracoes de Retencao - m(t) [Bg/Bq]
1 dia | 2dias | 3dias | 4 dias | 5 dias
0,229 | 0,223 | 0,203 | 0,185 | 0,168
6 dias | 7 dias | 8 dias | 9 dias | 10 dias
0,153 | 0,139 | 0,127 | 0,115 | 0,105

Neste trabalho foram utilizados os valores de m(t) para 6, 7 e 8 dias decorridos
entre a manipulagao do 3!l e a monitoragéo realizada nos IOEs.

4.3.2.3 Dose Efetiva Minima Detectavel

Com os valores estimados para a IMD, a Dose Efetiva Minima Detectavel (DEMD)
foi calculada utilizando o valor de coeficiente de dose, que expressa a dose efetiva que
um |IOE recebe por unidade de atividade incorporada presente na tireoide, ao longo de
50 anos na sua vida apos a incorporagéo do '3!I. A DEMD, dada em mSy, foi calculada
de acordo com a seguinte equacao:

DEMD =1MD x e(g)SOina (44)

onde /M D é a incorporagdo minima detectavel e e(g)s0in. € 0 coeficiente de dose para
incorporacao de !3!l via inalagéo, sendo estimada para o periodo de 50 anos apds a
incorporagao.

O valor de e(g) é expresso em dose efetiva comprometida por unidade de
atividade incorporada (mSv/Bq), e o valor é 1,98 x10~°> mSv/Bq [9].

4.3.2.4 Calculo da Sensibilidade Anual

Para o calculo da Sensibilidade Anual (SA), € importante a analise do numero de
monitoracdes que serao realizadas ao longo do ano nos IOEs participantes do estudo,
e este numero depende da rotina empregada em cada SMN. Foi calculado que, para
os IOEs avaliados, as semanas previstas de monitoracao sdo: para o residente médico,
48 semanas, pois ao longo de 1 ano tem-se 52 semanas menos 4 semanas de férias;
para cada farmacéutico, 22 semanas, visto que eles se alternam semanalmente, entdo
seriam 26 semanas menos 4 semanas de férias.

Assim, calcula-se a SA, dada em mSy, de acordo com equacgao abaixo:

SA=DEMD x n (4.5)
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onde DEMD é a dose efetiva minima detectavel e n € o nUmero de monitoracoes
previstas no periodo de 1 ano. Para que o método seja aplicavel, a SA de detecgéo
deve ser igual ou menor que 1 mSv.

4.3.3 Monitoracéo - Coleta e Interpretacao dos Dados

Apo6s a calibracao, avaliagao e a determinagao da sensibilidade dos equipamen-
tos, foi implementada a monitoragao individual interna de rotina através de medidas
regulares.

4.3.3.1 Coleta dos Dados

As coletas dos dados da pesquisa ocorreram semanalmente, visto que o servigo
recebe 13!| com esta frequéncia, durante o horario de expediente de trabalho, no inicio
ou final do turno.

Para o procedimento de monitoragéo, o IOE permaneceu imével e deitado
na mesa de exames ficando de frente ao detector, pelo tempo determinado, sem
administragcéo de radiofdrmaco ou qualquer intervengéo invasiva. Durante este periodo,
foi realizada uma aquisicao de imagem estética que contém a informag¢ao do nimero
de contagens total obtidos na regiéo.

As medidas foram realizadas no mesmo ambiente e com 0s mesmos parametros
para o qual o sistema foi calibrado, respeitando a mesma geometria e tempo de medicao
na tireoide (Figura 6).

Figura 6 — Posicionamento do IOE durante a monitoragao.
Fonte: Autor.
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4.3.3.2 Estimativa da Atividade Presente no IOE

A partir do numero total de contagens obtidas da aquisicao estatica da regiao
da tireoide do IOE, determinou-se a atividade de '3!| presente na tireoide do IOE (At,
em Bq) através da equacgéao:

(M — BG)/T

At =
FC

(4.6)

onde M é o total de contagens registradas na aquisicdo, BG € o total de contagens do
BG, T é o tempo de aquisicdo e F'C é o fator de calibragdo do método.

Uma forma para simplificar a determinacao do BG nos procedimentos de moni-
toracao é estabelecer uma correcao padrao entre os valores de BG de um individuo
nao contaminado (BG;yz) e 0 BG da sala vazia, e entdo descontar este valor dos
resultados de BG obtidos nas monitoragdes posteriores através da contagem da sala
vazia no lugar de um individuo ndo exposto. Sendo assim:

BGsala - BGINE
BGsala

BGCOT’T’ = BGsala x CP (48)

CP=1- (4.7)

onde C'P € a correcao padrao, BG,,, € o0 valor de BG da sala vazia, BG;yx € o valor
de BG de um individuo ndo exposto a *'l e BG,,,. € o0 BG corrigido no momento da
monitoracao do IOE.

Estimativa de Atividade Incorporada pelo IOE
Uma vez obtida a atividade presente na tireoide do IOE, sera calculada a

atividade incorporada (I, em Bq) pelo IOE segundo a equacgao:

[— A (4.9)

m(t)ina

onde At é a atividade estimada na tireoide do IOE e m(t) € a fragcao da incorporacao
do radionuclideo.

4.3.3.3 Estimativa da Dose Efetiva Comprometida no IOE

Apos a realizacao da estimativa da atividade incorporada pelo IOE, calcula-se a
dose efetiva comprometida (£, em mSv), através da equacao:

EF=1x 6(9)50ma (410)
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onde I é a atividade estimada incorporada pelo IOE e ¢(g) é o coeficiente de dose para
50 anos para inalagéo de '3'I.

A dose efetiva comprometida do IOE deve ser registrada, somada a dose efetiva
registrada por monitoracao externa, sendo o resultado comparado aos limites anuais
de dose vigentes adotados pela CNEN [4].

Caso a dose efetiva comprometida do IOE esteja acima do limite de dose vigente
adotado pela CNEN (1 mSv por ano), o SPR do SMN/HCPA devera ser avisado para
que as devidas providéncias sejam tomadas. No caso, 0 mais indicado seria enviar o
IOE para um laboratério credenciado pela CNEN (IRD) para que seja realizada uma
analise in vivo utilizando um contador de corpo inteiro.
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5 Resultados e Discussao

Este capitulo apresenta os resultados obtidos para a calibracdo e consequente
avaliacao de sensibilidade de deteccao das camaras cintilograficas avaliadas, e a esco-
lha do equipamento para a posterior monitorag&o interna dos IOEs. S&o apresentados,
também, os dados coletados durante a monitoragao rotineira dos IOEs pelo periodo de
14/09/2022 a 29/11/2022, mostrando o desempenho de ambos os simuladores para a
estimativa de dose efetiva comprometida.

5.1 Calibracdo das Camaras Cintilograficas

As tabelas a seguir apresentam os resultados para a calibragao das camaras cin-
tilograficas, utilizando ambos simuladores, com o tempo de aquisicao de 3 e 5 minutos,
considerando n igual a 48 (pior caso, visto que para n=22, a SA é menor, de acordo
com a equagéo 4.5) .

As tabelas 4 e 5 apresentam os resultados para a Millenium MPR, com a
distancia simulador-detector de 15 e 12 cm, respectivamente.

Tabela 4 — Resultados da calibragdo da camara cintilografica Millenium MPR com d=15cm.

MPR (d=15cm)

Biodex DMSA

Tempo de medicgdtom 3 min  5min  3min 5 min
BG (contagens) 17278 28773 16942 28547
Ctg (contagens) 78305 129808 70650 118100
FC (cpm/Bq) 1,10 1,09 0,97 0,97
AMD (Bq) 185 144 208 162
IMD (Bq) 1333 1039 1500 1168
DEMD (mSv) 0,026 0,021 0,030 0,023
SA (mSv) 1,27 0,99 1,43 1,11

Tabela 5 — Resultados da calibracdo da camara cintilografica Millenium MPR com d=12cm.

MPR (d=12cm)
Biodex DMSA
Tempo de medicdo 3min  5min  3min  5min
BG (contagens) 17461 28812 16979 28510
Ctg (contagens) 82870 137496 73184 122388

FC (cpm/Bq) 1,28 1,28 1,10 1,11
AMD (Bq) 159 123 183 142
IMD (Bq) 1147 887 1316 1021
DEMD (mSv) 0,023 0,018 0,026 0,020

SA (mSv) 1,09 0,97 1,25 0,97
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Enquanto que as tabelas 6 e 7 apresentam os resultados obtidos para a Infinia,
com a distancia simulador-detector de 15 e 12.cm, respectivamente.

Tabela 6 — Resultados da calibragéo da camara cintilogréfica Infinia com d=15cm.

Infinia (d=15cm)
Biodex DMSA
Tempo de medicdo 3min 5min  3min  5min
BG (contagens) 13731 23043 13940 22961
Ctg (contagens) 74885 126110 67048 111723

FC (cpm/Bq) 1,20 1,22 1,04 1,05
AMD (Bq) 151 116 176 134
IMD (Bq) 1089 835 1268 966
DEMD (mSv) 0,022 0,017 0,025 0,019
SA (mSv) 121 0,79 1,21 0,92

Tabela 7 — Resultados da calibragéo da camara cintilografica Infinia com d=12cm.

Infinia (d=12cm)
Biodex DMSA
Tempo de medicdo 3min 5min  3min  5min
BG (contagens) 13689 22696 13663 22871
Ctg (contagens) 75631 144438 76415 126811

FC (cpom/Bq) 122 143 1,23 1,23
AMD (Bq) 149 98 147 115
IMD (Bq) 1072 702 1057 8256
DEMD (mSv) 0,021 0,014 0,021 0,016
SA (mSv) 1,02 067 1,00 0,78

De acordo com a Posicao Regulatoria 3.01/005:2011 [4], o critério para a imple-
mentagdo do programa de monitoracéo individual interna em IOEs que manipulam 3!,
€ baseado na dose efetiva comprometida potencial de 1 mSv anual, assim o valor da
Sensibilidade Anual deve ser menor ou igual a esse valor.

Os resultados apresentados mostram que a camara cintilografica Millenium
MPR atinge esse critério apenas nas monitoragdes realizadas com tempo de medicao
de 5min, utilizando o simulador BIODEX (distancias de 12 e 15cm) ou DMSA, com
distancia simulador-detector de 12cm. A camara cintilogréafica Infinia apresentou um
desempenho melhor na calibracédo. Todas as medidas realizadas com o tempo de 5 min
alcangam o critério de 1 mSy, para ambos os simuladores.

Essa analise indica que ambos os sistemas de deteccao de radiacao avaliados
do SMN do HCPA possuem sensibilidade suficiente para a realizagdo da monitoracao
individual interna e que ambos simuladores poderiam ser usados, dependendo da
combinacao distancia simulador-detector e tempo de aquisicdo empregado.
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Neste trabalho escolheu-se utilizar a cAmara cintilografica Millenium MPR que,
por ser um equipamento mais antigo e com apenas um detector, € menos utilizado
nos exames de rotina realizados no SMN. Assim, a implementag¢ao do programa de
monitoragdo interna de rotina causaria um menor impacto na logistica do servigo. A
metodologia e geometria escolhidas para serem aplicadas na monitoragao foram a
distancia de 12 cm entre a face do detector e a superficie externa do pescogo na altura
da tireoide do IOE, com tempo total de medicao de 5 min, tanto para a medicao do BG
quanto para a medicao no IOE.

5.2 Monitoracao Individual Interna

Apoés realizada a calibracdo dos equipamentos, verificado que ambos possuem
sensibilidade para a deteccdo de baixas atividades de '3!| apresentando sensibilidade
suficiente para que seja executada a monitoriag&o interna rotineira, e escolhidos o
equipamento e a geometria de monitoracdo, foram iniciadas as medidas nos IOEs.

Antes da monitoragéo do IOE em si, é necessaria a realizagdo da medida de
correcdo padrao do BG utilizando as contagens obtidas do BG e de um individuo nao
exposto ao !3!l. Essas medidas ocorerram em 2 momentos, em setembro e novembro,
e sdo apresentadas na tabela 8.

Tabela 8 — Correcao Padrao (CP) da radiacao de fundo (BG).

Contagens Contagens

Mes BGINE BGsala CP ( /0)
Setembro 24522 29676 17,4
Novembro 25817 31207 17,3

Afigura 7 apresenta o resultados de todas as medicdes feitas nos IOEs avaliados:
as datas das monitoragoes; os codigos referentes a cada IOE; as contagens do BG
(ainda nao corrigido pelo CP) e as contagens obtidas no IOE, obtidas das imagens; as
atividades presentes na tireoide calculadas; as estimativas de atividades incorporadas
pelo IOE; e a estimativa da dose efetiva comprometida. Os resultados sao apresentados
tanto para as calibracdes feitas com os simuladores BIODEX e DMSA.
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Simulador Biodex Simulador DMSA
Y Contagens | Contagens o = - s - 3
Data |Cddigo IOE e o OE Atividade Incorporagéo | Dose efetiva Atividade Incorporagdo | Dose efetiva
(Bq) (Ba) compr. (mSv) (Bqg) (Ba) compr. (mSv)
14/09/22 RM1 28926 24430 82 539 0,011 95 623 0,012
14/09/22 FC1 28926 30988 1106 7231 0,143 1281 8371 0,166
21/09/22 FC2 29073 25520 234 1681 0,033 270 1946 0,039
22/09/22 RM1 29238 24580 66 516 0,010 76 598 0,012
28/09/22 FC1 29692 25647 174 1249 0,025 201 1445 0,029
05/10/22 RM1 30103 25627 117 845 0,017 136 978 0,019
05/10/22 FC2 29941 26491 213 1966 0,039 316 2276 0,045
11/10/22 RM1 29642 25480 154 1006 0,02 178 1165 0,023
11/10/22 FC1 29256 27784 563 3683 0,073 652 4264 0,084
19/10/22 RM1 30119 25893 157 1026 0,02 182 1187 0,024
19/10/22 FC2 30058 27501 416 2718 0,054 181 3147 0,062
26/10/22 RM1 30983 27341 272 1953 0,039 314 2261 0,045
26/10/22 FC1 31535 28070 314 2260 0,045 364 2616 0,052
01/11/22 RM1 31207 27330 236 1544 0,031 273 1787 0,035
03/11/22 FC2 30327 27437 367 2887 0,057 424 3342 0,066
10/11/22 RM1 31246 28041 342 2462 0,049 396 2850 0,056
16/11/22 RM1 31207 27012 187 1342 0,027 216 1554 0,031
23/11/22 FC1 32165 27863 196 1408 0,028 227 1630 0,032
30/11/22 FC2 30515 30358 798 5744 0,114 924 6650 0,132

Figura 7 — Medidas realizadas nos IOEs avaliados no periodo de 14/09/2022 e 30/11/2022.

A figura 8 apresenta as doses efetivas comprometidas estimadas em cada
medicao realizada, e a soma total da dose estimada durante o periodo de 77 dias de
dados coletados, para os 3 IOEs.

| cédigo 10E:

RM1 |

| cédigo 10E:

FC1

Cddigo IOE:

2|

Dose Total Estimada (mSv)

Biodex

DMSA

0,2240

0,2570

Data Dose efetiva compr. (mSv) Data Dose efetiva compr. (mSv) Data Dose efetiva compr. (mSv)
medicdo Biodex DMSA medigdo Biodex DMSA medicédo Biodex DMSA
14/09/22 0,0110 0,0120 14/09/22 0,1430 0,1660 21/09/22 0,0330 0,0390
22/09/22 0,0100 0,0120 28/09/22 0,0250 0,0290 05/10/22 0,0390 0,0450
05/10/22 0,0170 0,0190 11/10/22 0,0730 0,0840 19/10/22 0,0540 0,0620
11/10/22 0,0200 0,0230 26/10/22 0,0450 0,0520 03/11/22 0,0570 0,0660
19/10/22 0,0200 0,0240 23/11/22 0,0280 0,0320 30/11/22 0,1140 0,1320
26/10/22 0,0390 0,0450
01/11/22 0,0310 0,0350 Dose Total Estimada (mSv) Dose Total Estimada (mSv)
10/11/22 0,0490 0,0560 Biodex DMSA Biodex DMSA
16/11/22 0,0270 0,0310 0,3140 0,3630 0,2970 0,3440

Figura 8 — Doses efetivas comprometidas estimadas em cada medi¢cao realizada, e a soma total da dose
estimada durante o periodo de 77 dias de dados coletados, para os 3 IOEs avaliados.

As doses estimadas com a calibragéo do simulador de DMSA sdo maiores que as
obtidas com o da Biodex, sendo a diferenca percentual de aproximadamente 15~16 %.
Apesar dessa diferencga, o simulador de DMSA se apresenta como um alternativa viavel
para instalagdes que nao possuem disponibilidade de recursos financeiros, visto que
ha apenas uma empresa na qual o simulador de tireoide é aprovado na ANVISA, o que
encarece seu valor.
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5.3 Protocolo de Monitoracao Individual Interna do SMN/HCPA

Os resultados do trabalho permitiram que fosse estabelecido um protocolo de
monitoragéo interna no SMN/HCPA, apresentado a seguir:

Protocolo de Monitoracao Individual Interna

» Equipamento utilizado: Camara cintilogréafica Millenium MPR

Condic¢oes do detector: intrinseco (sem colimador)

Distancia detector-pescogo: 12cm

Modo de aquisigcao: Estéatica

Medidas realizadas: 1 para o BG e 1 para o IOE
» Tempo de aquisicdo: 5min

* Pico energético: 364 keV com janela de 20%

Matriz: 128x128 pixels
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6 Conclusao e Consideracoes Finais

Neste trabalho foi estudada a possibilidade de implementagcé&o de um programa
de monitoragdo individual interna no SMN/HCPA, visto que essa é uma orientagao
da CNEN na sua Posicao Regulatéria 3.01/005 de 2011. Apesar de ainda nao ser
exigida na legislacao vigente, € fortemente recomendado por especialistas da area
e por 6rgéaos internacionais de protecéo radioldgica [5, 12, 40], principalmente para
instalagdes que manipulam semanalmente altas atividades (na ordem de centenas de
mCi) de 311.

Para tal, foram utilizados como referéncia os trabalhos e guias publicados pelo
IRD/CNEN, que tem como objetivo disseminar alternativas viaveis de monitoracao
interna in vivo para outros SMNs do pais.

No SMN do HCPA foram avaliados dois sistemas de deteccédo de radiacédo
(camaras cintilograficas) e os resultados do trabalho mostraram que ambos estdo
aptos para a realizacao da monitoracao interna, utilizando os simuladores disponiveis
no servigco. Os equipamentos apresentaram uma sensibilidade anual aceitavel para
baixas atividades de '*'I que possam ter sido incorporadas na tireoide do IOE durante
a manipulagao desse radionuclideo.

Para a calibracdo dos sistemas de detecgao foram utilizados dois simuladores,
um especifico de tireoide e outro para estudos renais, com o intuito de comparar se o
segundo simulador poderia ser uma alternativa mais acessivel para SMNs menores.

A partir dos resultados das calibracdes foi estabelecido um protocolo especifico
para as medidas de monitoracao interna que, juntamente a camara cintilogréafica
escolhida para a realizacao das medidas nos |IOEs, foi possivel estimar as doses
efetivas comprometidas de trés trabalhadores a partir da analise quantitativa das
contagens obtidas nas imagens adquiridas em cada medicao.

Dessa forma, os resultados deste trabalho apresentam uma forma simples e
pratica para a implementacao de um programa de monitoracao individual interna no
SMN do HCPA, podendo também ter baixo custo se utilizados os equipamentos e
recursos existentes do préprio servigo.
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APENDICE A — TCLE

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

N° do projeto CAAE: 60693722.8.0000.5327

Titulo do Projeto: Proposta de um Método para Quantificagdo da Incorporagéo
de 31| em Funcionarios do Servico de Medicina Nuclear

Vocé esta sendo convidado(a) a participar de uma pesquisa cujo objetivo
€ propor um programa para controle da exposi¢do interna do trabalhador
ocupacionalmente exposto do Servigo de Medicina Nuclear do HCPA utilizando
sistemas de deteccdo de radiagcdo (gama camara e/ou monitor de radiacao).
Esta pesquisa estid sendo realizada pelo Servico de Fisica Médica e
Radioprotecéo do Hospital de Clinicas de Porto Alegre (HCPA).

Se vocé aceitar o convite, sua participagdo na pesquisa envolvera a
permanéncia imovel e deitado na mesa de exames, em frente ao sistema de
deteccao de radiagdo por até 5 minutos, sem administracdo de radiofarmaco ou
qualquer intervengdo invasiva. Neste periodo serd realizada a medicdo das
contagens emitidas. Com esses dados, a equipe de pesquisa calculara a
possivel atividade incorporada de 3! em sua tireoide e a dose efetiva
comprometida resultante. Este procedimento sera realizado rotineiramente, em
uma periodicidade semanal, durante o horario de expediente, apdés a
manipulacdo de 31,

Os possiveis riscos decorrentes da participagdo na pesquisa consistem
em: risco de quebra de confidencialidade dos dados pessoais dos participantes
(nome completo e dose efetiva comprometida estimada); e possivel risco
causado pelo tempo despendido para participagdo no estudo, no qual podera
haver desconforto devido a imobilidade durante a aquisicdo das imagens no
tempo determinado, por até 5 minutos.

O beneficio para o participante é estar ciente da atividade de 3!l que,
por ventura, tenha incorporado, uma vez que atualmente este valor é
desconhecido. Este resultado pode fornecer subsidios para o SPR implementar
medidas preventivas ou agdes com intuito de redugdo da dose efetiva
comprometida.

Sua participagdo na pesquisa é totalmente voluntaria, ou seja, ndo é
obrigatéria. Caso vocé decida ndo participar, ou ainda, desistir de participar e
retirar seu consentimento, ndo havera nenhum prejuizo ao vinculo institucional
gue vocé tenha com a institui¢éo.

N&o esta previsto nenhum tipo de pagamento pela sua participagédo na
pesquisa e vocé ndo tera nenhum custo com respeito aos procedimentos
envolvidos.

Caso ocorra alguma intercorréncia ou dano, resultante de sua
participacdo na pesquisa, vocé recebera todo o atendimento necessario, sem
nenhum custo pessoal.

Os dados coletados durante a pesquisa serdo tratados
confidencialmente, de forma pseudoanonimizada. Os resultados serédo
apresentados de forma conjunta, sem a identificacdo dos participantes, ou seja,
0 seu nome nao aparecera na publicacéo dos resultados.

Caso vocé tenha duvidas, podera entrar em contato com a pesquisadora
responsavel Fernanda Ramos de Oliveira, ou com as pesquisadoras Andréia

Rubrica do participante Rubrica do pesquisador Pagina lde 2

CEP Hospital de Clinicas de Porto Alegre (MR 01/06/2020)
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TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Caroline Fischer da Silveira Fischer e Josiane Bueno Salazar, pelo telefone
(51) 33598759 ou com o Comité de Etica em Pesquisa do Hospital de Clinicas
de Porto Alegre (HCPA), no endereco Av. Protasio Alves, 211 - Portdo 4 - 5°
andar do Bloco C - Rio Branco - Porto Alegre/RS, de segunda a sexta, das 8h
as 17h, telefone (51) 33596246, e-mail cep@hcpa.edu.br.

Esse Termo é assinado em duas vias, sendo uma para o participante e
outra para os pesquisadores.

Nome do participante da pesquisa

Assinatura

Nome do pesquisador que aplicou o Termo

Assinatura

Local e Data:

Rubrica do participante Rubrica do pesquisador Pagina 2 de 2

CEP Hospital de Clinicas de Porto Alegre (MR 01/06/2020)



ANEXO A - Parecer do CEP/HCPA

HOSPITAL DE CLINICAS DE
PORTO ALEGRE DA Wﬂ\o
UNIVERSIDADE FEDERAL DO ¥
RIO GRANDE DO SUL - HCPA
UFRGS

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Proposta de um Método para Quantificagdo da Incorporagéo de I-131 em Funcionarios
do Servigo de Medicina Nuclear

Pesquisador: FERNANDA RAMOS DE OLIVEIRA

Area Tematica:

Versdo: 2

CAAE: 60693722.8.0000.5327

Instituicdo Proponente: Hospitalde Clinicas de Porto Alegre
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 5.575.705

Apresentacdo do Projeto:

As informag0@es elencadas nos campos "Apresentacdo do Projeto”, "Objetivo da Pesquisa" e "Avaliacido dos
Riscos e Beneficios" foram retiradas do arquivo do projeto e das Informacdes Basicas da Pesquisa
"PB_INFORMACOES_BASICAS__DO_PROJETO_Proposta de um Método para Quantificacdo da
Incorporagédo de 1-131 em Funcionarios do Servico de Medicina Nuclear", de 02/08/2022.

Em Servigos de Medicina Nuclear (SMNs), os trabalhadores podem ser expostos a uma variedade de
dionuclideos, devido as exposi¢cdes ocupacionais a radia¢éo ionizante causadas pela manipulacéo destes. A
exposicdo interna depende das caracteristicas do material radioativo e das condi¢cdes de manipulagéo, pode
ocorrer através da incorporag¢é@o de materiais radioativos por inalagdo, ingestdo acidental ou incorporagéo
pela pele. De acordo com a posicao regulatéria CNEN 3.01/005, o critério para implementagdo de um
programa de monitoragdo individual de rotina, para a avaliacdo de doses devida a incorporacado de
radionuclideos, é baseado na dose efetiva comprometida potencial de 1 mSv anual. A monitoracédo das
exposigdes ocupacionais externas em medicina nuclear é obrigatéria e é realizada através de dosimetros
individuais de torax, para estimativa de dose efetiva, e por dosimetros de extremidades, quando aplicavel,
para a avaliagdo de doses equivalentes nas méos. Entretanto, a implementacdo de monitoragdo das
exposigdes internas deve

Endereco: Avenida Protésio Alves 211 5° andar Bloco C Portéo 4

Bairro: Rio Branco CEP: 90.440-000
UF: RS Municipio: PORTO ALEGRE
Telefone: (51)3359-6246 Fax: (51)3359-6246 E-mail: cep@hcpa.edu.br
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ser avaliada caso a caso. Dependendo do cenério e baseado em critérios internacionais de avaliagdo, torna-
se necessario que os trabalhadores sejam monitorados de forma individual e periédica, visando manter o
controle sobre as doses internas. Entre os radionuclideos mais usados em medicina nuclear tem-se o 1-131,
que é amplamente utilizado em procedimentos de diagndsticos e de terapias. Em termos de protecao
radiolégica, o 1-131 merece destaque por ser volatil, além de ser manipulado em altas atividades para
terapias, o que aumenta significativamente o seu risco de incorporagdo por inalagdo. Assim, o objetivo
principal deste projeto é propor um programa para controle da exposicéo interna do trabalhador
ocupacionalmente exposto do SMN do Hospital de Clinicas de Porto Alegre (HCPA) utilizando sistemas de
deteccao de radiacdo (gama camara e/ou monitor de radiacéo) através da quantificagdo da incorporagao de
1-131 ap6s a sua manipulagéo. Para tal, seréo utilizados métodos aplicados no Instituto de Radioprotegéo e
Dosimetria (IRD) e recomendados pela Comissdo Nacional de Energia Nuclear (CNEN). Assim, é
necessario calibrar os sistemas de deteccéo de radiagdo com a utilizagdo de um objeto simulador adequado
que simule a tiredide humana, preenchido com baixa atividade de 1-131; determinar da eficiéncia do método
aplicado; e avaliar a sensibilidade de cada sistema de detecgéo para, enfim, disponibilizar um protocolo de
monitoragdo interna no SMN. Por fim, realizar a monitoracéo e avaliar a dose efetiva comprometida dos
trabalhadores que manipulam 1-131 no SMN do HCPA.

Objetivo da Pesquisa:

O objetivo principal deste projeto é propor um programa para controle da exposi¢éo interna do trabalhador
ocupacionalmente exposto do SMN do HCPA utilizando sistemas de deteccao de radiacdo (gama camara
e/ou monitor de radiacdo) através da quantificagdo da incorporacdo de 1-131 ap6s a sua manipulacéo.
Como objetivos secundarios foi proposto: Calibrar os equipamentos de deteccdo disponiveis no SMN
utilizando uma fonte radioativa de 1-131 com atividade conhecida ou de Ba-133, utilizando um fator de
correcdo para se obter a atividade equivalente a I-131, através da determinacéo do fator de calibragdo
(eficiéncia do método) para cada equipamento. Calcular a atividade minima detectavel, a incorporacao
minima detectavel, a dose efetiva minima detectavel e a sensibilidade anual. Avaliar a dose efetiva
comprometida dos IOEs que manipulam 1-131 utilizando as medidas realizadas em cada equipamento.
Identificar o equipamento disponivel no servico mais apropriado

Endereco: Avenida Protésio Alves 211 5° andar Bloco C Portéo 4
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para a avaliacdo de dose interna. Disponibilizar um protocolo de monitoragdo interna no SMN.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

A relacdo entre risco/beneficio do estudo é aceitavel. Os riscos de participagdo na pesquisa consistem: risco
de quebra de confidencialidade dos dados pessoais dos participantes (nome completo e dose efetiva
comprometida estimada); e possivel risco causado pelo tempo despendido para participagao no estudo, no
qual podera haver desconforto devido a imobilidade durante a aquisicdo das imagens no tempo
determinado, em torno de 1 a 5 minutos. O beneficio para o participante € estar ciente da atividade de 1311
que, por ventura, tenha incorporado, uma vez que atualmente este valor é

desconhecido. Este resultado pode fornecer subsidios para o SPR implementar medidas preventivas ou
acdes com intuito de reducéo da dose efetiva comprometida.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Prop6e-se a inclusdo de 7 participantes de pesquisa. Os participantes serdo recrutados entre os
funcionarios do SMN. Os dados de pesquisa serdo coletados diretamente apds analise do participante. Ndo
foi indicada a coleta de dados em fontes secundarias.

Consideragdes sobre os Termos de apresentagao obrigatéria:
Foi apresentado termo LGPD assinado pelos integrantes da pesquisa e TCLE, que apresenta-se adequado.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacgdes:
As pendéncias emitidas para o projeto no parecer N.° 5.549.268 foram respondidas pelos pesquisadores,
conforme carta de respostas adicionada em 02/08/2022. N&o apresenta novas pendéncias.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

- Diante do exposto, o Comité de Etica em Pesquisa do Hospital de Clinicas de Porto Alegre, de acordo com
as atribuicdes definidas na Resolugdo CNS N.° 466/2012 e na Norma Operacional CNS/Conep N.°
001/2013, manifesta-se pela aprovagédo do projeto de pesquisa proposto.

- O projeto esta aprovado para incluséo ou reviséo de registros de 7 participantes neste centro.

- Deverao ser apresentados relatérios semestrais e um relatério final.
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- Os projetos executados no HCPA somente poderéo ser iniciados quando seu status no sistema AGHUse
Pesquisa for alterado para “Aprovado”, configurando a aprovacao final da Diretoria de Pesquisa.

- Textos e anuncios para divulgagdo do estudo e recrutamento de participantes deverdo ser submetidos

para apreciagdo do CEP, por meio de Notificagdo, previamente ao seu uso. A redacdo devera atender as

recomendacdes institucionais, que podem ser consultadas na Pagina da Pesquisa do HCPA.

- Eventos adversos deverdo ser comunicados de acordo com as orientagdes da Comissdo Nacional de Etica
em Pesquisa - Conep (Carta Circular N.° 13/2020-CONEP/SECNS/MS). Os desvios de protocolo também
deverdo ser comunicados em relatérios consolidados, por meio de Notificagao.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagées Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS _DO_P | 02/08/2022 Aceito
do Projeto ROJETO 1959143.pdf 09:26:54
Outros RespostaPendencias.pdf 02/08/2022 |JOSIANE BUENO Aceito
09:25:17 |SALAZAR

Projeto Detalhado / | projetocompleto_atualizado.pdf 02/08/2022 |JOSIANE BUENO Aceito

Brochura 09:15:13 | SALAZAR

Investigador

TCLE / Termos de [tcle_novo.pdf 02/08/2022 [JOSIANE BUENO Aceito

Assentimento / 09:13:27 |SALAZAR

Justificativa de

Auséncia

Declaragédo de parecerAGHUSE.pdf 14/07/2022 |JOSIANE BUENO Aceito

Instituicéo e 10:00:54 |SALAZAR

Infraestrutura

Orcamento Orcamento.pdf 14/07/2022 [JOSIANE BUENO Aceito
09:03:03 [|SALAZAR

Folha de Rosto FolhadeRosto_20220246_Fernanda.pdf | 13/07/2022 [JOSIANE BUENO Aceito
16:15:25 | SALAZAR

Situagao do Parecer:

Enderecgo:
Bairro: Rio Branco
UF: RS

Telefone:  (51)3359-6246

Municipio:

Avenida Protéasio Alves 211 5° andar Bloco C Portdo 4

CEP: 90.440-000
PORTO ALEGRE

Fax: (51)3359-6246 E-mail:

cep@hcpa.edu.br
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Aprovado
Necessita Apreciacdo da CONEP:
Néo

PORTO ALEGRE, 11 de Agosto de 2022

Assinado por:
Témis Maria Félix
(Coordenador(a))
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