Influéncia do detector de radiacdo no controle bioldgico de reagentes liofilizados marcados
com Tc99m
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Radiofdrmacos podem ser classificados em radionuclideos (dentre os quais esta o
gerador de 99Mo/99mTc), radioisétopos prontos para o uso e componentes ndo-
radioativos para marcagdo com um componente radioativo (mais comumente
conhecido como reagente liofilizado (RL). Para garantir que os produtos farmacéuticos
tenham e mantenham as caracteristicas de estrutura, identidade, pureza, concentracgao,
e poténcia requeridas para o seu uso, existe um conjunto de normas e atividades
relacionadas entre si denominado de Boas Praticas de Fabricacdo (BPF), que devem ser
cumpridas durante a fabricacdo de medicamentos (RDC 301/19 e IN 37/2019). As
monografias de radiofarmacos de 99mTc das mais importantes farmacopeias
internacionais (americana, europeia, internacional, entre outras), incluindo-se a
farmacopeia brasileira, apresentam especificacdo para o ensaio de distribuicdo
bioldgica, como teste de seguranca bioldogica. O método requer o uso de um
equipamento para medicdo da radiacdo para o calculo da porcentagem da
radioatividade em cada um dos érgaos definidos pela monografia. O objetivo deste
trabalho é avaliar as limitacdes do uso de calibrador de doses e do contador gama, no
ensaio de distribuicdo biolégica em FITA-TEC, SAH-TEC e DMSA-TEC.

RLs de FITA-TEC, SAH-TEC e DMSA-TEC foram produzidos pelo IPEN-CNEN/SP e
marcados com eluato de gerador de Mo099/Tc99m. Apds injecdo do radiofarmaco
marcado e decorrido o tempo de distribuicdo, cada um dos 6rgaos foi pesado em
balanca Shimadu AUW320 e a radioatividade foi contada em calibrador de doses
Capintec CRC-25R e contador gama com detector de iodeto de sddio Perkin Elmer
modelo Cobra D5002. No calibrador de doses, cada um dos 6rgdos pode ser disposto em
um unico tubo para contagem da atividade total. No contador gama, os 6rgdos foram
fracionados para a obter a atividade total. Em FITA-TEC e SAH-TEC foi calculada a
porcentagem de dose retida (%DR) e em DMSA-TEC foi calculada a porentagem de dose
injetada (%DI). Com este estudo foi determinada a parte do 6rgdo com maior
concentragdo da radioatividade e avaliados os fatores que possuem maior impacto no
ensaio de distribuicdo bioldgica para os trés radiofarmacos.



