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I. OBJETIVO:

Marcar o componente ndo-radioativo( frasco com reagentes liofilizados contendo o substrato de marcacdo mais o ion
estanhoso como agente redutor) com o pertecnetado de sodio( produto extraido do gerador de Molibdénio **Mo)/**™Tc), que
quando pronto forma o radiofarmaco , usado para fins de diagnéstico.

1. ABRANGENCIA:
Radofarmécia do Servigo de Medicina Nuclear do InCor - HCFMUSP

111. EXIGENCIA(S) E JUSTIFICATIVA(s):
De acordo com a ANVISA RDC n° 38: Disp0e sobre a instalacdo e o funcionamento de Servigos de Medicina Nuclear “in vivo”.

Item 6.3 — Os produtos empregados na preparacdo dos radiofarmacos devem ser utilizados conforme as recomendacGes do
fabricante, bem como inspecionados quanto & sua integridade fisica, coloracdo, presenca de corpos estranhos e prazo de validade.

Item 6.16- O Servico de Medicina Nuclear deve realizar controle de qualidade do eluato dos geradores e radiofarmacos
conforme  recomendacbes dos fabricantes, evidéncias cientificas ou compéndios oficiais aceitos pela
ANVISA.

Atende as boas praticas de manipulagéo de farmacos.

IVV. RESPONSABILIDADES:

Biomeédicos e Tecndlogos capacitados/habilitados para a realizagdo de procedimentos na radiofarmécia hospitalar.

V. ABREVIACOES

HCFMUSP - Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de Séo Paulo
InCor — Instituto do Coracéo

ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
RDC — Resolucédo da Diretoria Colegiada

CNEN - Comissdo Nacional de Energia Nuclear
IPEN — Instituto de Pesquisas Enérgéticas e Nucleares
9MTcO 4 — pertecnetato de sodio

9MTcO,— Tecnécio hidrolisado

MDP — Metilenodifosfonato de Sddio

Sn?* - fon estanoso

DC — Documento Comprobatorio
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VI. DEFINICOES:

A adicdo da solucdo de pertecnetato de sodio ao frasco do reagente liofilizado contento o substrato de marcacédo e o ion estanoso,
promove a redugdo do Tecnécio-99m para que ocorra a quelacdo. Entretanto, algumas medidas durante a marcagdo precisam
estar estabelecidas para que nfo ocorra oxi-reducdo ( presenca de oxigénio faz com que o %™ Tc perca a capacidade de reduzir) e
fou hidrdlise ( quebra de moléculas de H0, formando radicais livres que competem com o ®™T¢ na quelagdo com o farmaco).

VII. DOCUMENTOS RELACIONADOS
POP-SQ-001 — Eluigdo e Controle de qualidade do gerador de Molibdénio
POP-SQ 016 Técnicas Assépticas na reconstituicdo do Radiofarmaco
DC SQO006 Formulério de Registro dos Controles de Qualidade e Eluicdo do Gerador de **Mo/**™Tc

VIIl. MATERIAIS E EQUIPAMENTOS

1. Luvas

2. Algodéao

3. Seringa 3 ou 5ml

4. Agulha 25x0, 60 ou 20x0, 55

5. Reagente Liofilizado - MDP

6. Solucdo Fisiologica - NaCl

7. Pertecnetato de Sédio controlado (Tecnécio-99m)

8. Castelo de Chumbo para seringa e frasco

9. Etiqueta identificacdo do radiofarmaco

10. Calibrador de dose (Curiometro)

11. Capela protegida com chumbo destinada & marcagéo de radiofarmacos ou capela de fluxo laminar
12. Caixa com blindagem de chumbo para descarte de pérfuro cortante
13. Geladeira

IX. PROCEDIMENTOS
1. Realizar os procedimentos com técnicas assepticas
Colocar luvas
Retirar o frasco liofilizado de MDP da geladeira

2
3
4. Ao atingir a temperatura ambiente, colocar o frasco no castelo de chumbo para marcacéo de radiois6topos
5. Identifica-lo

6

Pegar a eluicdo de pertecnetato de sédio liberado pelo controle de qualidade
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10.
11.

12.
13.
14.
15.
16.

Com uma seringa (3-5ml) separar até 250 mCi de pertecnetato de sddio no volume maximo de 5 ml .
Eliminar as bolhas de ar da seringa contendo pertecnetato de sddio.

Retirar o lacre do frasco liofilizado

Realizar assepsia na rolha com algodéo e alcool

Adicionar o pertecnetato de sodio no frasco liofilizado evitando a entrada de ar

OBS: O frasco liofilizado é fechado a véacuo e a solugdo de pertecnetato devera fluir naturalmente para dentro do frasco.
Caso contrario, indicara a presenca de ar dentro do frasco e 0 mesmo devera ser inutilizado.

Remova a seringa

Agitar suavemente o frasco liofilizado

Deixar a temperatura ambiente por 15 minutos para completar a reacdo

Realizar controle de qualidade conforme POP-rh-XXX- Controle de Qualidade Radioquimico para MDP.

Apos liberacdo do controle de qualidade, o radiofarmaco podera ser usado até 4 horas apds a marcacao conservada em
temperatura inferior a 25°.

X. FLUXOGRAMA

Né&o se aplica

XI. CONTROLE DE DOCUMENTOS PERTINENTES

Identificacéo y
i __ _ Armazenamento | Retencdo | Descarte
Tipo Cadigo Titulo
x . Fisica e Fisico-
DC SQ 005 Controle de Marcagéo e qualidade de MDP 5 anos digitalizado lixo
Norma Anexo C — Controle de Variacdes do Inventario de Fisica e Fisico-
6.05 di lid 5 anos digitalizad
CNEN Radionuclideos igitalizado Lixo
XIl. HISTORICO
Versao Emissédo Descricédo
Elaboracdo de Documentos
XI11. REFERENCIAS
Instrucdo de Preparo e Cuidados de conservagdo apds a marcacao fornecida pelo fabricante.
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XIV. ANEXOS

A) Modelo do formulério para radiofarmacos marcados

B) Etiqueta de marcacdo do radiofarmaco

C) Instrugdo de Preparo e Cuidados de conservacdo apos a marcagdo fornecida pelo fabricante.
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