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Teste de proficiéncia para medicoes de radioatividade
na medicina nuclear™

Proficiency test for radioactivity measurements in nuclear medicine

Akira lwahara’, Luiz Tauhata', Antonio Eduardo de OliveiraZ, leda Gomes Nicoli', Frederico
Gil Alabarse®, Ana Maria Xavier’

Resumo OBJETIVO: Avaliar o desempenho dos calibradores de radionuclideos de 55 servicos de medicina nuclear
brasileiros em medicéo de atividade de radiofarmaco contendo °Tc™. Testes de proficiéncia foram aplicados
em 63 resultados originados do programa de comparacdo promovido pelo Laboratério Nacional de Metrolo-
gia das Radiacdes lonizantes do Instituto de Radioprotecdo e Dosimetria. MATERIAIS E METODOS: O de-
sempenho foi avaliado em relacdo ao critério de aceitacdo de +10% de exatiddo exigido pela norma brasi-
leira e também aos critérios estabelecidos pela ISO/IEC Guide 43-1, e classificado como “aceitavel” ou “nao
aceitavel”. Amostras de ®Tc™ usadas nas comparacdes foram fornecidas por alguns dos participantes e
calibradas no Laboratério Nacional de Metrologia das Radiac6es lonizantes para determinar o valor de refe-
réncia da atividade. RESULTADOS: Esta comparacdo com o **Tc™ mostrou que o desempenho aceitavel
atendendo a exigéncia da norma regulatéria foi de 82,5%, enquanto pelos critérios estabelecidos pela norma
ISO/IEC 43-1 foi de 81,0%. Por outro lado, calibradores de radionuclideos com detector Geiger-Muller apre-
sentaram desempenho inferior quando comparados com os dotados com camara de ionizacdo. CONCLU-
SAO: Nesta comparacéo, a avaliacdo do desempenho baseada nos critérios da ISO/IEC 43-1, os quais sdo
aplicados a laboratérios analiticos, apesar de serem mais restritivas, foi bastante consistente com o critério
de exatiddo exigido pela norma nacional.

Unitermos: Teste de proficiéncia; Calibrador de radionuclideo; Medicina nuclear; %°Tc™.

Abstract OBJECTIVE: To assess the performance of radionuclide calibrators in 55 Brazilian nuclear medicine services
in the measurement of %°Tc™ radiopharmaceutical activity. Proficiency tests were applied to data sets with
63 results originated from the comparison program developed by Laboratério Nacional de Metrologia das
Radiacdes lonizantes of Instituto de Radioprotecédo e Dosimetria. MATERIALS AND METHODS: The calibrators’
performance was evaluated in compliance with the acceptance criterion of + 10% accuracy required by the
Brazilian standards and also the criteria established by the ISO/IEC Guide 43-1, and classified as either
“acceptable” or “non-acceptable”. The samples of %°Tc™ utilized in the comparison were supplied by some
of the participants and calibrated at Laboratério Nacional de Metrologia das Radiacdes lonizantes for determining
the activity reference value. RESULTS: The present study utilizing °*Tc™ has shown that 82.5% of the
calibrators were considered as acceptable according to the Brazilian standards, while by the criteria established
by ISO/IEC 43-1, 81.0% were considered as acceptable. On the other hand, radionuclide calibrators with
Geiger-Miiller detectors presented unsatisfactory performance when compared with calibrators with ionization
chambers. CONCLUSION: The performance evaluation based on the ISO/IEC 43-1 criteria, which are applied
to analytical laboratories, in spite of being more restrictive, has demonstrated to be quite consistent with the
accuracy criterion established by the Brazilian standard.
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INTRODUCAO

O campo da metrologia de radionucli-
deos desempenha papel importante nas ati-
vidadesdas ciénciasdavida. Devido ao re-
conhecimento da implementacéo de pro-
gramas de garantia da qualidade para asse-
gurar a exatiddo, precisdo e consisténcia
das medicdes, € facil entender sua aplica
G830 nas préticas damedicinanuclear™. A
disponibilidade de padrdes com rastreabi-
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lidade metrol 6gicaparacdibrar instrumen-
tose verificar o desempenho nas medicoes
de atividade permite o estabelecimento de
programas de garantia da qualidade na uti-
lizac8o de produtos radiofarmacéuticos.
Nos servicos de medicinanuclear (SMNSs),
muitostipos de substancias radioativas séo
utilizados em rotinas de terapia e diagnos-
tico. O instrumento utilizado para a medi-
¢80 de atividade desses radiof armacéuticos
€ o calibrador de radionuclideo, também
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conhecido como curidmetro ou calibrador
de dose. Esse instrumento é composto de
uma camara de ionizag8o ou detector Gei-
ger-Mller acoplado aum eletrémetro com
um mostrador cuja leitura fornece direta-
mente a atividade em termos de MBq ou
submdiltiplos de Ci.

A Agéncia Internacional de Energia
Atomica® e a Farmacopeia Europeia® re-
comendam um desvio méximo de + 5%
quando se refere a exatidao das medicBes
de atividade nos calibradores de radionu-
clideos. No Brasil, aexatidéo paraexames
de diagndstico é estabelecida pela norma
NN.3.05 daComiss&o Nacional de Energia
Nuclear (CNEN)”, que exige um desvio
percentual méximo de + 10%. A atividade
administrada aos pacientes deve ser amais
préxima possivel daquela prescrita pelo
médico. Sefor subestimada, o paciente pro-
vavelmente necessitara de dose adicional
para se obter o resultado clinico desegjado
(por exemplo, uma boaimagem paradiag-
néstico), resultando em uma dose indese-
jével. Sefor superestimada, o paciente es-
tara igual mente recebendo dose desneces-
sériae, em ambos 0s casos, um dos princi-
pios bésicos da radioprotegdo ao paciente,
a otimizagdo, estara sendo infringida.

Com o objetivo de analisar 0 desempe-
nho das medi¢oes rotineiras de atividade
dos SMNs brasileiros, o Laboratério Na-
cional de Metrologia das RadiagBes loni-
zantes do Instituto de Radioprotegéo e Do-
simetria/Comissdo Nacional de Energia
Nuclear (LNMRI-IRD/CNEN) coordenae
organiza programas de comparagdo de
medicdo de atividade de produtos farma-
céuticos usados nas préaticas da medicina
nuclear®. A participacio é voluntéria e
abertaatodos os SMNsdasclinicas e hos-
pitais do Brasil. De acordo com a Coorde-
nacdo Geral de Medicina e IndUstria, da
CNEN, existem cercade 300 SMNsemtodo
o Brasil, sendo que aproximadamente 60%
estéo localizados na Regi&o Sudeste. Nesta
comparagio de *T¢™ realizada este ano par-
ticiparam 55 SMNs, estando 34 delesloca
lizados no Estado do Rio de Janeiro, 11 em
Porto Alegre e 10 em Brasilia.

Neste trabalho, os critérios da norma
ISO/IEC 43-1® foram aplicados com o ob-
jetivo de homogeneizar o procedimento de
avaliacdo de desempenho dos participan-
tes dacomparacdo. A avaliagdo do desem-
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penho foi também realizada usando o va-
lor darazéo R entre o resultado do SMN
participante e o resultado obtido pelo
LNMRI, adotado como o valor de referén-
cia A raz8 R é, entdo, comparada com as
exigéncias normativas estabelecidas pela
autoridade regulatéria brasileiral”.

Os dois procedimentos de avaliagdo
focalizam principalmente aexatidéo eare-
petitividade das medigdes e ambos incluem
aincerteza combinada total associadacom
as medic¢Oes dos participantes, bem como
comovaor dereferénciadeterminado pelo
LNMRI. Além disso, dois outros parame-
tros estatisticos, 0 Zy,. € 0 desvio relativo,
foram cal culados paracomplementar asin-
formagBes necessériasparaaandlise do de-
sempenho. Para que o desempenho do par-
ticipante seja considerado “aceitavel”, se-
gundo os critérios da | SO/IEC 43-1, todos
oscritériosindividuais (com excegdo de R)
devem ser “aceitévels’.

MATERIAISE METODOS

Otestedeproficiénciaparaavaliacdo de
desempenho foi aplicado aos resultados da
atividade medidos pelos 55 SMNs partici-
pantes da comparacdo. O valor de referén-
Cia e aincerteza associada foram determi-
nedos pelo LNMRI utilizando uma camara
de ionizagdo padréo secundéario Centronic
1G12 calibrada com uma fonte padréo de
99Tc™ padronizada.em sistemas de medicéo
primérios instalados no LNMRI.

O resultado final da avaliagdo de de-
sempenho foi definido pelos resultados
combinados de exatidao, precisio, desvio

relativo e Zyo?. Usando esta abordagem,
aavaliagdo foi aplicada aos 63 resultados
fornecidos pel os participantes da.compara-
¢&0. Um codigo foi atribuido acadaum dos
participantes, de maneira a manter a sua
confidencialidade.

Também foi determinado o valor dara-
z80 R (valorgyn/vaor yuri), COM 0 obje-
tivo de comparar o desempenho com o cri-
tério de aceitacdo exigido pela norma bra-
sileira. Neste caso, o critério de aceitagdo
(ou conformidade) € 0,90 < R< 1,10.

Oscritérios de avaliagdo e de aceitagdo
estabelecidos pela | SO/IEC 43-1 s5o apre-
sentados na Tabela 1, onde: valor, yur =
valor de referéncia determinado pelo
LNMRI; vaorgyy = vaor determinado
pelo SMN; u ymr = incerteza padréo do
vaor dereferéncia; ugy, = incertezapadrao
do valor do SMN; k = fator estatistico de
abrangéncia (neste trabalho usou-se k = 3,
paranivel de confiancade 99,7%; anorma
CNEN NN-3.05 determina90% denivel de
confianga).

RESULTADOS

Na Tabela 2 sGo mostrados ostipos e o
nimero de calibradores de radionuclideos
que participaram dacomparagdo, verifican-
do-se a presenga majoritariado modelo da
Capintec, seguidado modelo daVictoreen.
A distribuicdo dos resultados por regido e
tipo decalibrador de radionuclideo (cAmara
de ionizagdo ou detector Geiger-Mller)
utilizado pelos participantes é exposta na
Tabela 3. Em termos percentuais, Rio de
Janeiro mostra maior presenca de calibra-

Tabela 1 Critérios estatisticos utilizados para avaliacdo de desempenho segundo a norma ISO/IEC 43-1.

Critério Valor calculado Critério de aceitagédo
o valor yyr — valorgyy
Exatidao (Uscore) Uscore = |Uscore|< 1
2 2
I'('\/ULNMFN + uSMN
L UnvR 5 Usmun 5
Precisao (P) P = ( ) )" X 100% P<+5%
valor ywri valorgyy
valorgyy — valorynr
Desvio relativo (DR) DR= —— X 100% DR < + 10%
valor nwri
valorgyy — valoryynmi
Zscore Zscore =" 2 Slzscore | S 2

(0]

o = 0,05 X valor g
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Tabela 2 Tipos de calibradores de radionuclideos
utilizados pelos servicos de medicina nuclear na

Teste de proficiéncia para medicdes de radioatividade

Tabela 3 Distribuicdo dos resultados por regido dos participantes e tipo de calibrador de radionuclideo
utilizado (camara de ionizacao ou detector Geiger-Miller).

comparagao.
Tipo de calibrador
Participacao B ) R . i B
Modelo Quantidade percentual Regiao Quantidade Camara de ionizagao Detector Geiger-Mdller
CGR Actividigit 2 3,2% Rio de Janeiro 41 25 16
Alfanuclear 4 6,3% Brasilia 11 10 1
Vexcal 7 11,1% Porto Alegre 11 9 2
Atomlab 9 14,3% Total 63 44 19
Victoreen 14 22,2%
Capintec 27 42,9%
fotal 63 100% Desempenho do SMN
1,500
. 1,400
Tabela 4 Desempenho dos servigos de medicina 5~ 1,300
nuclear segundo os critérios das normas ISO/IEC D 420 T
43-1 e CNEN NN-3.05. 8§ 1,100 3 == —
§ 1,000 x 2 3
Critério Desempenho ¥ 0,900 i L Xy * LS * + %
de avaliagdo aceitavel (%) 3 5 0800, 35 ¥  §
S8 = x
", <8 0,700
Exatiddo (k = 3) 79,4 .2 0,600
Precisao 100 a < g-:gg ¥
Desvio relativo 82,5 L 0.300
Zscore 921 et i el P BNk it Ry B 00
Desempenho segundo 2
a norma ISO/IEC 43-1 81,0 Cédigo do SMN
Desempenho segundo
a norma NN-3.05 82,5 Zabos Desempenho do SMN
| w: I I
dores com detector Geiger-Miiller (16 em 2= 1 1
41, ou 39%), enquanto ambos, Brasilia e 82 .0
Porto Alegre, comparecem com 2 em 11 g; '
o . .
(18%). Esses niimeros podem explicar o 25 il Ror { ool .. T wanm
desempenho inferior dos participantes do §§ : i1l + i i [ B i i i I L I {2 . {
Rio de Janeiro (33 resultados aceitéaveisem ° 2
41, ou 80%) contra 10 em 11, ou 91%, de W< 0800
Brasilia e 100% de Porto Alegre. i
Na Tabela 4 sfo apresentados os resul- o e i S . G, a7 0 R W 9 I T 499 8 0
; 3 1A 22 3 o 78 3L, 3B v
tados das avaliagdes de desempenho com I I R QR A R TR R e
base nos critérios da | SO/IEC 43-1 edara- Cédigo do SMN
z&80 R segundo o critério danorma CNEN. = Desempenho do SMN
O desempenho segundo os critérios da pe
ISO/IEC 43-1 acangou 81,0%, enquanto ;___ 1,300
82,5% foram considerados “ aceitéveis’ ou B E el T
“conformes’, segundo a norma nacional. 82 I
L. [ T
O desempenho dos participantes, em B8 1100 T
termos da razdo R, satisfazendo o critério § 2
. ~ . - —
de exatidzo estabel ecido pelanormaCNEN Sg 4990
NN-3.05, é mostrado na Figura 1. Neste §g o I
critério, desvios maiores que + 10%, isto &, e ' i
0,90 < R< 1,10, indicam que o valor da 0,800 +—— —t—t—— :é: L= o'* +— @ ——
e : f Sk oP P WO AN o ok W
atividade determinada por um SMN foi Q;;qyé@yé%%q% %&@Q?%Q}gﬁfqofo‘éotozo‘;‘o"‘q O?goq Rotor
“ndo aceitavel” ou “ndo conforme”’, de
acordo com a exigéncia dessa norma. A Cédigo do SMN

frequéncia de distribuicdo dos valores da
razéo R é apresentada na Figura 2.
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Figura 1. Desempenho dos 55 participantes em termos da razao R segundo a norma CNEN NN-3.05.
0 desempenho é considerado aceitavel (ou conforme) se R estiver entre 0,90 e 1,10.
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Figura 2. Frequéncia de distribuicdo dos valores da razao R.

DISCUSSAO

Como alguns SMNs possuem mais de
um calibrador de radionuclideo, o nimero
de resultados (63) foi maior que o0 nUmero
de participantes (55). Pela Tabela 3 obser-
va-se que o Rio de Janeiro, em termos per-
centuais, possui mais equipamentos com
detector Geiger-M{ller que Brasiliae Porto
Alegre. NaFigura 1 observa-se que o par-
ticipante RJ20 apresenta o maior desvio,
com R=0,483, isto &, aleituradaatividade
€ subestimada em quase 50%. Estefato era
do conhecimento do participante antes da
comparacdo eo LNMRI foi informado que
toda a leitura de atividade para *°Tc™ era
multiplicada por 2 na rotina do trabalho
deste servico.

A exatiddo avaliada pelos valores de
Ugorer Calculada com fator de abrangéncia
k = 3 para esta comparagdo, indica que
81,0% dosresultados sfo “ aceitéveis’ eela
é consistente com os 82,5% dos valores
ditos “aceitaveis’ para o desvio relativo.
Normamente se utilizak = 1,96, mais ri-
goroso, para a avaliacdo de laboratérios
analiticos. Como os SMNs n&o se enqua-
dram neste tipo de classificacdo, foi utili-
zado k = 3 nesta comparacdo. Se for utili-
zado k = 1,96, aavaliagdo por este critério
sereduz para 71,4%. Os valores de desvio
relativo sdo equivalentesaosvaoresdara-
z&0 R que classifica o desempenho segundo
o critério danorma brasileira. A avaliacdo
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parao critério precisdo mostrou que 100%
dos resultados apresentaram valores me-
nores que £ 5%, indicando boa repetitivi-
dade das medidas efetuadas pelos SMNSs.
Quando serefereao critério de Zy,e, 92,1%
dos resultados foram considerados “ acei-
taveis’. O valor médio de R, excluindo-se
0 participante RJ20, foi avaliado em 0,993
+ 0,079 (8,0%), sugerindo uma pequena
tendénciade subestimagéo daleiturade ati-
vidade pelos participantes.

Calibradores de radionuclideos dotados
com detector Geiger-M{ller representam
30% do total de instrumentos na compara-
¢&0. Usando o vaor darazéo R paraavaliar
0 desempenho dos calibradores com detec-
tor Geiger-M{ller observa-se que 70% dos
resultados sdo classificados como “ aceité
veis’. Por outro lado, o desempenho dos
calibradores com camaradeionizagdo, que
representam 70% do total dos instrumen-
tos, alcanca o valor de 88%. Isso demons-
tra que os equipamentos dotados com cé&-
mara de ionizagdo apresentaram desempe-
nho superior quando comparados com 0s
do detector Geiger-Mller nesta compara-
¢d0. Essatendénciatambém éverificadaao
se comparar o desempenho por regido:
80% de resultados aceitéaveis parao Rio de
Janeiro, onde a proporcéo de calibradores
com detector Geiger-M(iller éamaior, 91%
para Brasilia e 100% para Porto Alegre.
Esse baixo desempenho pode ser explicado
pelaconfiguracéo do detector Geiger-M Ul -

ler na fabricag&o do calibrador, em que a
dependéncia geométrica é muito grande.

Finalmente, 0 uso combinado desses
quatro critérios estatisticos para o teste de
proficiéncia baseado no ISO/IEC 43-1in-
dica que os 63 resultados das medicdes de
atividade de *Tc™ obtidas na comparacio
com a participagdo de 55 SMNs alcanga-
ram o resultado de 81% com aqualificagdo
de “aceitével”. Esse resultado é bastante
consistente com os 82,5% obtidos para os
valores darazéo R, satisfazendo o critério
de exatiddo estabelecido pela normaregu-
latoria brasileira.

CONCLUSOES

O numero de participantes da presente
comparagdo (55), que corresponde a 18%
do nimero total de SMNs existentes no
Brasil (300), ndo é estatisticamente signi-
ficativo para se tirar uma conclusdo mais
robusta. Isto implicaanecessidade de uma
maior motivagdo para os SMNs participa-
rem desse tipo de comparacdo. Entretanto,
pode-se concluir que o desempenho dos ca-
libradores de radionuclideos utilizados pe-
|os participantes, com 82,5% dos resultados
cumprindo a exigéncia normativa, foi sa-
tisfatdrio. Esperava-se também um desem-
penho menor quando comparado com aapli-
cagdo dos critérios estatisticos da norma
ISO/IEC 43-1, que sdo aplicados a labora-
térios analiticos. Contudo, se for utilizado
um fator de abrangénciak = 3 emvez dek
= 1,96 no calculo dos valores de Uy, O
desempenho passa de 71,4% para 81,0%,
aproximando-se bastante do critério da
normareguladora. Isto demonstraque, pelo
menos nesta comparaco de *°Tc™, a qua-
lidade das medicBes dos participantes esta
razoavelmente satisfatoria.

Outra conclusdo é que os calibradores
de radionuclideos que utilizam detector
Geiger-Miiller apresentaram desempenho
“aceitavel” menor do que os dotados com
camara de ionizagdo: 70% contra 88%.
Esses resultados podem orientar as autori-
dades competentes para recomendar uma
substituic&o progressiva dos primeiros pe-
los segundos equi pamentos, paramelhorar
aqualidade geral das medicdes deradiofar-
macos nos SMNSs. Este exercicio de com-
paracdo também estabel ece rastreabilidade
em medi¢&o de atividade de radiofarmacos
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e pode ser usado para adotar medidas cor-
retivas e preventivas paramelhorar aquali-
dade de servicos fornecidos aos pacientes.
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