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APRESENTACAO

A radiofarmdcia hospitalar é responsavel por todos os
processos relacionados aos radiofarmacos dentro do contexto
de um servico de medicina nuclear. Os radiofdrmacos se
diferem dos medicamentos convencionais por nao serem
produtos de prateleira. Por apresentarem meia-vida curta,
alguns radiofarmacos sao preparados pouco tempo antes da sua
utilizacdao, ndao sendo possivel a realizacao de alguns controles de
qualidade antes da administracdo, como, por exemplo, teste de
esterilidade. Portanto, a preparacao e utilizacdo segura e efetiva
dos radiofarmacos sdo vitais para a protecao do operador e dos
pacientes.

Para garantir que requisitos sejam alcancados, é estritamente
necessdriaapreparacaodos radiofdrmacosemambienteapropriado,
bem como a realizacao dos controles de qualidade destes produtos,
em conformidade com a resolucao da ANVISA RDC n° 63, de 18 de
dezembro de 2009. Tal resolucao estabelece os requisitos minimos a
serem observados nas boas praticas de fabricacao de radiofarmacos
(BPF) e todas as radiofarmacias hospitalares deveriam se adequar
a essa nova resolucao no prazo maximo de dezembro de 2013, de
acordo com a prorrogacao estabelecida na RDC no 66, de 09 de
dezembro de 2011.

Os Padrbes Minimos para Radiofarmacia Hospitalar da
Sociedade Brasileira de Farmacia Hospitalar e Servicos de Saude
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(SBRAFH) contém referenciais técnicos, legais, estruturais e
funcionais, além das atribuicbes essenciais da radiofarmacia
hospitalar, de forma a garantir a qualidade dos radiofarmacos
produzidos e a seguranca dos pacientes atendidos.

Esperamos que esse documento seja uma referéncia para
os farmacéuticos no atendimento aos requisitos normativos da
legislagao em vigor, bem como derecomendag¢desinternacionais,
de modo a otimizar os procedimentos e contribuir para melhoria
dos processos em radiofarmacia hospitalar, que se refletira na
garantia de seguranca do paciente e na qualidade da imagem
diagndstica ou da terapia.

Dra. Priscilla Brunelli Pujatti
Farmacéutica, doutora em Tecnologia Nuclear.

Atua na radiofarmacia hospitalar do Instituto Nacional de
Cancer José Alencar Gomes da Silva, RJ
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Declaragdo de Principios

Radiofarmacos sao preparacdes farmacéuticas com finalidade
diagnéstica ou terapéutica que, quando prontas para o uso, contém
um ou mais radionuclideos. Compreendem também os componentes
nao-radioativos para marcacao e os radionuclideos, incluindo os
componentes extraidos dos geradores de radionuclideos.

A radiofarmdcia hospitalar ¢ uma unidade clinica e
administrativa, supervisionada por farmacéutico, ligada a
um servico de medicina nuclear e/ou a uma farmacia central.
A pratica de radiofarmacia combina conhecimentos de
farmacologia, farmacotécnica, manipulacdao de substancias
radioativas e radioprotecdao. Na radiofarmacia hospitalar, a
provisao dos radiofarmacos deve ser compreendida como meio,
sendo a finalidade maxima o resultado da assisténcia prestada
aos pacientes, garantindo radiofarmacos seguros e necessarios
para a finalidade requerida. No campo de atuacao clinica, o foco
da assisténcia farmacéutica deve estar no cuidado ao paciente e
no atendimento de suas necessidades. Os radiofarmacos devem
ser compreendidos como instrumentos, estando o farmacéutico
envolvido em todas as fases de sua utilizacdo.

No campo administrativo, o foco do radiofarmacéutico
deve estar nas praticas gerenciais que conduzam a processos mais
seguros, permeados pelos conceitos de qualidade, valorizando a
gestao de pessoas e processos, atendendo as normas e legislacao
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vigentes no pais. Além disso, sua atuacao devera ser pautada em
conceitos da economia da saude e controle de custos, buscando
o desenvolvimento de acbes economicamente viaveis e solucdes
sustentdveis para a instituicao hospitalar, assim como o incentivo
a educacao continuada de seus colaboradores, propiciando o
aprimoramento profissional e um ambiente de inovacdo em saude.
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3 Terminologia Utilizada
nesse Documento

Eluato do gerador: Produto da eluicao do gerador que
contém o radionuclideo de interesse;

Eluicao dogerador:Processoderetiradadoradionuclideo
filho do sistema gerador, por meio da passagem de um solvente
(eluente) pela coluna do gerador;

Gerador: Sistema que incorpora um radionuclideo pai
que, por decaimento, produz um radionuclideo filho, de interesse
clinico, que pode ser removido por eluicao para ser utilizado
como parte integrante de um radiofarmaco;

Manipulacao de radiofarmacos: Formulacdo de
radiofarmacos a partir de matérias-primas para a preparacao de
radiofarmacos pela adicao de radiois6topos a kits comerciais e
realizando os controles de qualidade aplicaveis;

Meia-vida fisica: Tempo necessdrio para metade de
uma populacao de atomos de um radionuclideo ser reduzida a
metade;

Radiofarmacia hospitalar: Servico clinico que adquire,
prepara, dispensa produtos radiofarmacéuticos e garante
a qualidade uso diagnostico ou terapéutico em pacientes
encaminhados para a medicina nuclear servico de um hospital;

Radiofarmaco: Preparacées farmacéuticas com finalidade
diagnodstica ou terapéutica que, quando prontas para o uso,
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contém um ou mais radionuclideos. Compreendem também os
componentes nao-radioativos paramarcacao e osradionuclideos,
incluindo os eluatos dos geradores de radionuclideos;

Radiofarmacéutico: Profissional farmacéutico que
atende aos requisitos de qualificacdo e treinamento para atuagao
em radiofarmdcia;

Radiomarcacao: Reacao de ligacao do radionuclideo ao
ligante, processo de formagao do radiofarmaco;

Reagentes liofilizados ou “kits” para marcacao:
preparacao ou conjunto de reagentes que devem ser
reconstituidos ou combinados com um radionuclideo para a
sintese doradiofarmaco final, antes daadministracao ao paciente;
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4

Atribuicoes essenciais da
Radiofarmacia Hospitalar

4.1 Gestao

4.1.1 Planejamento e Aquisicao

O planejamento e aquisicio de insumos, reagentes
liofilizados, gerador de radioisétopos e radiofdrmacos prontos
para o uso devem levar em consideracao a demanda e capacidade
operacional do servico de medicina nuclear e ser otimizada a fim de
reduzir o desperdicio e a taxa de exposicao dos profissionais.

4.1.2 Recebimento e conferéncia de insumos

Geradores de radioisétopos;
Reagentes liofilizados;
Radiofarmacos prontos para o uso;

Demais insumos, tais como solucao fisioldgica, luvas,
agulhas e seringas, reagentes e sistemas para controle
de qualidade;

Material de identificacdo;
Fracionamento e dispensacao em doses individuais.
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4.1.3 Conferéncia das prescricoes de radiofarmacos

Radiofarmacos, seja para diagnéstico ou terapia, somente
podem ser prescritos por médico nuclear. As prescricbes devem
conter, além da completa identificacdo do paciente (incluindo idade
e peso) e do médico prescritor, a finalidade, radiofarmaco e atividade.

4.1.4 Documentacao

Todas as atividades da radiofarmacia hospitalar devem
ser registradas e documentadas, como parte de um Programa de
Garantia da Qualidade.

4.2 Manipulacao dos radioisotopos e radiofarmacos

A manipulacdo de radioisétopos e radiofarmacos é
potencialmente perigosa. O risco associado depende do tipo e
energia da radiacao e da meia-vida dos radioisétopos. Atencao
particular deve ser dada a prevencao de contaminagao cruzada,
retencdao dos contaminantes e ao rejeito radioativo, além da
monitoracao dos individuos ocupacionalmente expostos a radiacao.

Asatividadesqueenvolvemmanipulacaoderadioisétopos
e radiofarmacos na radiofarmacia hospitalar sao:

= Eluicao dos geradores de radioisotopos;
= Manipulacao dos radiofarmacos;

= Controle de qualidade do eluato dos geradores de
radioisétopos: pH, purezaquimica, purezaradionuclidica;

= Controle de qualidade dos radiofarmacos: pH, pureza
radioquimica;

* Fracionamento e dispensagao em doses individuais.
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4.3 Seguranca do paciente e Farmacovigilancia

As acbes para garantia de seguranca do paciente em
radiofarmdcia hospitalar visam garantir a dispensacdao do
radiofarmaco correto, na dose correta, para o paciente correto e
finalidade pretendida. Para isso, faz-se necessaria a conferéncia
das prescricoes, registros eletronicos e impressos dos dados do
paciente, do radiofarmaco e da dispensa¢ao, em doses individuais,
acompanhadas de correta identificacao do paciente e radiofarmaco.
O registro de todo o processo garante rastreabilidade.

A radiofarmacia hospitalar Servico de Medicina Nuclear deve
realizar acbes de farmacovigilancia e investigar qualquer evento
adverso ocorrido no servico, em especial se esse se relacionar a:

® Erros de administracao;
= ReagOes adversas a radiofarmacos;

= Nao-conformidade na biodistribuicao observada no exame
de imagem.

Dentre as acdes de farmacovigilancia, destacam-se:

= Deteccao, avaliacao e notificacdo de Reacdes Adversas
a Radiofarmacos (RAR);

= Acompanhamento e investigacao dos pacientes que
apresentem RAR;

* Implementacdao de barreiras que evitem os erros de
medicacao;
= Elaboracao de formularios e fichas de notificacao de RAR;

= Sensibilizacdo e capacitacao dos profissionais de saude
para a importancia da Farmacovigilancia;

* Avaliacdo dos casos de ndo-conformidades de
biodistribuicao;
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= Avaliacdo e notificacdo de Queixas Técnicas: perda de
efetividade dos medicamentos por desvio de qualidade,
inadequacdao de informacées em rétulos, bulas e
embalagens, alteragbes organolépticas, alteracoes
quimicas, fisicas, fisico-quimicas e bioldgicas.

4.4 Ensino, Pesquisa e Educacao Permanente

A radiofarmdcia hospitalar deverd promover, participar e
apoiar acoes de ensino, pesquisa e educacao permanente com a
participacao de farmacéuticos, demais profissionais e estudantes.
Estas acoes deverao ser consoantes aos objetivos e aos recursos
humanos, estruturais e financeiros do servico e do sistema de
saude, e produzir informacdes e conhecimentos que possam
aperfeicoar a organizacao dos servicos, praticas e processos de
utilizacao de medicamentos e demais produtos para a saude.




17 Padroes Minimos Para Radiofarmacia Hospitalar

Parametros Minimos
5 para o Funcionamento da
Radiofarmdcia Hospitalar

5.1 Infraestrutura

A radiofarmacia hospitalar deve ser localizada em area
que facilite a provisao dos radiofarmacos ao servico de Medicina
Nuclear, devendo contar com recursos de comunicacao.

A area administrativa deve estar equipada com
computador adequado (hardware e software) que esteja em
rede com outros computadores da area de trabalho do servico
de Radiofarmacia. Sao necessarias instalacdes adequadas de
manutencao de registros manuais e eletronicos. O pessoal deve
ter acesso a telefone, internet, intranet hospitalar, fax, etc. A
area administrativa deve ter espaco suficiente para manter os
registros manuais, midia de armazenamento eletrénico de dados
e toda a documentacao de procedimentos operacionais padrao
(POPs). Deve haver atualizagdes planejadas de equipamentos e
programas de hardware e software.

A base material necessaria a atuacdo eficiente do
profissional na radiofarmdacia hospitalar e ao cumprimento
de sua missao e de acordo com a legislacao nuclear, sanitaria,
trabalhista e profissional, inclui, entre outros:

= Area administrativa, equipada com computador em
rede com outros computadores do servico de medicina
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nuclear, para conferéncia das prescricdes, registros e
armazenamento de documentacao;

= Area destinada a paramentacdo com lavatério ou pia
para higienizacao das maos, com torneira sem controle
manual para seu acionamento;

= Area para armazenamento dos radiofarmacos;

= Area para manipulacdo de radiofarmacos: As &reas
onde sao manipulados materiais radioativos devem
ser projetadas levando em consideracdao os aspectos
relacionados a radioprotecao, condicdes de limpeza e
esterilidade;

= Bancada para controle de qualidade dos radiofarmacos;
= Area para disposicdo dos rejeitos radioativos;
= A producdao de radiofarmacos derivados de sangue

ou plasma humano deve ser realizada em drea e
equipamentos dedicados;

= Blindagens aplicaveis, conforme o Plano de Protecao
Radioldgica do servico;

= Superficies internas (pisos, paredes e tetos) lisas,
impermeaveis, livres de rachaduras e que nao
desprendem particulas, de forma a permitir facil
limpeza e sanitizagao;

= (lassificacao das areas conforme legislacdo nuclear
vigente.

5.2 Equipamentos

Como apoio as atividades operacionais da radiofarmacia
hospitalar, de acordo com os servicos prestados, devera ser
observado o disposto nalegislacao nuclear, sanitaria, ambiental e
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normas de qualidade vigentes. Todos os equipamentos deverao
ser submetidos a manutencao corretiva e preventiva conforme
planejamento.

Os equipamentos de protecao coletiva e individual (EPC e
EPI) deverao seguir o estabelecido nalegislacao nuclear, sanitaria,
nas normas trabalhistas e no Plano de Radioprotecao. O registro
da entrega e do uso de EPI devera ser mantido bem como a sua
utilizacdo estimulada. Equipamentos e utensilios deverao seguir
as normas do INMETRO, ficando evidenciada as suas afericao,
calibracéo e certificacdes, quando aplicavel.
Os seguintes equipamentos, EPI e EPC devem estar
presentes na radiofarmacia hospitalar:
= Geladeira com controle de temperatura;
= Ativimetro, curibmetro ou calibrador de dose
devidamente protegido da influéncia da atividade de
fundo;
= (Capela de fluxo laminar classe Il B2 para preparacgao de
radiofdrmacos injetaveis;
= Capela de exaustao para preparacao de radiofdrmacos
volateis;
= Canister para determinacao de pureza radionuclidica;
* Manta de aquecimento ou banho seco ou banho
umido;
= EPC: Blindagens adequadas, conforme detalhado no
Plano de Radioprotecdao; monitores de contaminacao
de area e superficie;
= EPI: Luvas de procedimento; aventais ou guarda-pds
com mangas compridas; pingas; dosimetros individuais
(de torax e extremidade).
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5.3 Pessoal e treinamento

A legislacdao para radiofarmacia hospitalar e servicos de
medicina nuclear devem ser aplicadas. O servico de medicina
nuclear deve ter um médico nuclear responsavel e um supervisor
de radioprotecao.

Para operar uma radiofarmdcia hospitalar nos moldes
existentes na maioria dos hospitais terciarios do Brasil sao
necessarios pelo menos dois funcionarios. E necessario um
funciondrio que tenha recebido treinamento de dispensacdo
de dose, calibracao de dose, procedimentos de CQ, protecao
radiolégica, procedimentos assépticos e manutencdo de
registros, além de procedimentos de manutencao e operacao
de geradores radioativos de *"Tc, marcacao radioativa de kits
disponiveis no mercado utilizando eluatos, CQ e desempenho
do gerador, testes de CQ para radiofarmacos, monitoramento
da radiacao e regulamentos de seguranca e documentacao
relacionada. Além disso, a radiofarmacia hospitalar deve estar
sob a responsabilidade de um farmacéutico com formacao
académica comprovada e experiéncia em radiofarmécia e
radioprotecao.

O pessoal de apoio técnico e académico deve possuir
experiéncia apropriada e/ou treinamento técnico para suas
funcdes. Todo o pessoal deve ser treinado periodicamente
no cumprimento das BPF, assim como na correta e segura
manipulacdo de materiais radioativos e protecao radioldgica.
O pessoal que manipula radiofarmacos e produtos radioativos
ou executa tarefas em dreas limpas ou assépticas deve ser
cuidadosamente selecionado, para assegurar que sejam seguidos
os principios de BPF e nao devem apresentar qualquer doenca
ou condicao que possa comprometer a integridade do produto.
Deve ser solicitado o exame de saude admissional e os exames
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periodicos depois de iniciado o trabalho. Quaisquer alteragcoes
nas condi¢Oes de saude pessoal (por exemplo, em hematologia)
pode ser motivo para a exclusao temporaria do colaborador das
tarefas que tenham exposicao a radiagao.

Durante a preparacao do radiofarmaco, o acesso a area
de manipulacao deve ser restrito ao pessoal minimo necessario
para a execugao do trabalho.

5.4 Procedimentos

Os radiofarmacos devem ser produzidos em dreas
controladas e deve-se evitar a manipulacdo simultanea de mais de
um produto radioativo, a ndo ser que as areas sejam efetivamente
segregadas.

Procedimentos operacionais padrao (POPs) devem ser
elaborados para as seguintes atividades e estar disponiveis para
consulta na radiofarmacia hospitalar:

v' Controle de qualidade de equipamentos;

Eluicao do gerador de radioisétopos;

Controle de qualidade do gerador de radiois6topos;

Manipulacdo de radiofarmacos: A radiomarcacao de kits de

reagentes radiofarmacéuticos deve ser realizada de acordo

com as instrucdes do fabricante. Apenas um radiofarmaco
deveserpreparadode cadavez.Praticas gerais e precaugoes
assépticas sao essenciais. Apds a radiomarcacao, o kit deve
ser adequadamente rotulado e identificado, incluindo

a data e a hora da marcacao, data e hora de validade,

atividade, nimero de lote e armazenamento;

v Controle de qualidade de radiofarmacos: conforme
estabelecido pelo fabricante e/ou na Farmacopeia
Brasileira;

v' Fracionamento de radiofarmacos.

AN NN
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Sistemas especificos de descarte devem ser obrigatoérios
para os efluentes radioativos. Estes sistemas devem ser eficazes
e cuidadosamente mantidos para prevenir a contaminacao e a
exposicao do pessoal aos efluentes radioativos dentro e fora da
instalacao.

5.5 Documentacao

Os registros das atividades da radiofarmacia hospitalar
devem ser mantidos, preferencialmente, impressos e em formato
eletronico, e serem arquivados por cinco anos. Todos os registros
devem garantir rastreabilidade, ou seja, o radiofarmaco ser
identificado desde o pedido e a preparacao até a administracao
ao paciente. Além de fazer parte do programa de garantia da
qualidade, essa pratica permite a atuacao em farmacovigilancia.

5.5.1 Pedido e recebimento de radiofdrmacos

Os registros devem conter a data do pedido, nome do
radiofdrmaco e atividade solicitada; nimero do lote, data de
calibracao e atividade recebida.

5.5.2 Manipulacdo dos radiofdrmacos e controle de

qualidade

Cada passo da preparacdo radiofarmacéutica, como a data
e tempo de preparacao, atividade adicionada, numero do lote
do kit, descricao do kit, nUmero de lote da solucao salina, tempo
de incubacao e temperatura, volume final, atividade especifica e
validade devem ser registrados, acompanhado de atribuicao de
numero de lote interno para o radiofarmaco.
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5.5.3 Dispensacao

Ao dispensar uma dose individual, a rastreabilidade da
dose deve ser assegurada. O registro da dispensacao de uma
dose unitaria deve conter nome do paciente e numero de
identificacao (se houver), data e hora de dispensacao, atividade
solicitada, atividade dispensada, lote interno do radiofarmaco
e identificacdo de quem dispensou.

5.5.4 Farmacovigilancia

A radiofarmacia hospitalar Servico de Medicina Nuclear
deve registrar as acdes de farmacovigilancia e investigar
qualquer evento adverso ocorrido no servico em fichas de
notificacdo, desenvolvida conforme a demanda do servico.
Os profissionais do servico de medicina nuclear devem ser
orientados quanto ao correto preenchimento das fichas de
notificacdo.
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Recomendacgoes para
Além dos Padroes Minimos

Esse documento, conforme o préprio nome indica, se
constitui num referencial para consolidacao do desenvolvimento
das atividades radiofarmacia hospitalar. Os farmacéuticos
deverao implementar em seus servicos agdes que resultem em
melhores condi¢des técnicas e de trabalho, de forma a alcancar
objetivos além dos parametros recomendados como “padroes
minimos”, refinando seus processos e proporcionando ambientes
mais seguros para os trabalhadores e para o paciente.
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