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INTRODUÇÃO

	 Medicina Nuclear é uma especialidade médica que 
emprega fontes abertas de radionuclídeos, com finalida‑
de diagnóstica e terapêutica. Habitualmente, os materiais 
radioativos são administrados in vivo e apresentam distri‑
buição para determinados órgãos ou tipos celulares. Esta 
distribuição pode ser ditada por características do próprio 
elemento radioativo, como no caso das formas radioativas 
do iodo que, à semelhança do iodo não‑radioativo, é cap‑
tado pela tireóide que o emprega na síntese hormonal.
	 Outras vezes, o elemento radioativo é ligado a um 
outro grupo químico, formando um radiofármaco com afi‑
nidade por determinados tecidos, como no caso dos com‑
postos à base de fosfato ligados ao tecnécio‑99m que são 
captados pelos ossos.
	 Nas aplicações diagnósticas a distribuição do ra‑
diofármaco no corpo do paciente é conhecida, a partir 
de imagens bidimensionais (planares) ou tomográficas 
(SPECT), geradas em um equipamento denominado câmara 
cintilográfica. A maior ou menor captação dos compos‑
tos permite avaliar a função dos tecidos, ao contrário da 
maioria dos métodos radiológicos que dão maior ênfase 
na avaliação anatômica dos órgãos. A avaliação funcio‑
nal realizada pela medicina nuclear traz, muitas vezes, 
informações diagnósticas de forma precoce em diferentes 
patologias.
	 O tempo de permanência dos materiais radioativos 
no corpo do paciente é ainda mais reduzido consideran‑
do‑se que muitas vezes ocorre eliminação deste pela uri‑
na. Tomando como exemplo o tecnécio‑99m, radioisótopo 
empregado para a marcação da maioria dos radiofármacos, 

verificamos que sua meia‑vida é de apenas 6 horas e emite 
radiação gama com energia de 140 keV. A baixa dose de 
radiação dos procedimentos diagnósticos é, de forma ge‑
ral, similar ou inferior à de outros métodos diagnósticos 
que empregam raios X.
	 Alguns radioisótopos emitem radiação beta, com 
muito maior poder de ionização nos tecidos que a radia‑
ção gama. Estes materiais podem ser empregados com fi‑
nalidade terapêutica como no exemplo citado, o iodo‑131 
que permite a redução seletiva do parênquima glandular 
em casos de hipertireoidismo ou mesmo o tratamento de 
metástases do carcinoma bem diferenciado da tireóide). 
(SBBMN, 2009, Shokeen, Anderson, 2009).
	 De acordo com Mather (2001), Radiofarmácia é 
cientificamente reconhecida como essencial para a Me‑
dicina Nuclear. Sem os radiofármacos, procedimentos ra‑
diodiagnósticos ou radioterapêuticos não poderiam ser 
realizados. Os radiofármacos em uso corrente no mundo 
são os mesmos, salvas algumas exceções relacionadas 
ainda à pesquisa e ao desenvolvimento de novos radio‑
fármacos. Segundo Tewson e Krohn (1998), os radiofár‑
macos são utilizados como substâncias marcadas para 
observar alterações fisiológicas e/ou distribuição anor‑
mal de um determinado composto administrado em um 
ser vivo, ou ainda como compostos de ação terapêutica 
na clínica médica.
	 Radiofármaco é todo medicamento que, por sua 
forma farmacêutica, quantidade e qualidade de radiação 
emitida pode ser usada no diagnóstico e tratamento das 
enfermidades dos seres vivos, qualquer que seja a via de 
administração empregada (ARAÚJO, 2001). O primeiro uso 
de radiofármacos em humanos ocorreu em 1927, quando 
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Blumgart e Yens mediram a circulação humana após in‑
jeção de uma solução salina exposta ao radônio (BLUM‑
GART, YENS, 1926). Mais tarde, em 1938, estudos como de 
Hertz, Robert, Evans sobre a função da tiróide com o uso 
de iodo‑121 marcaram o início do uso sistemático (HERTZ, 
ROBERT, EVANS, 1938).
	 Os radiofármacos compreendem: os geradores de 
radionuclídeos, os conjuntos de reativos liofilizados para 
marcar com Tc‑99m ou Kits e os precursores de radiofár‑
macos. O gerador de radionuclídeos é um sistema de pro‑
dução de radiofármacos onde se utiliza um radionuclídeo 
de meia‑vida longa que decai num outro radionuclídeo o 
qual é eluído (ou obtido por métodos de extração) para 
a preparação do radiofármaco. Os kits para a preparação 
de radiofármacos podem ser compostos liofilizados não 
radioativos para serem reconstituídos e/ou combinados 
com radionuclídeos. Quanto aos precursores de radiofár‑
macos, estes podem ser qualquer radionuclídeo produzido 
por radio‑marcação de uma substância, antes da adminis‑
tração (INTERNATIONAL PHARMACOPOEIA, 2004).

EMENDA COSNTITUCIONAL 49

IMPACTO NA RADIOFARMÁCIA E NA MEDICINA NUCLEAR

	 A Emenda Constitucional n. 49, de 8 de fevereiro de 
2006 excluiu do monopólio da União a produção, a co‑
mercialização e a utilização de radioisótopos de meia‑vida 
curta, para usos médicos, agrícolas e industriais. A mais 
recente modificação da Constituição brasileira de 1988 se 
deu pela alteração da redação da alínea b, acréscimo de 
uma alínea c ao inciso XXIII do caput do artigo 21 e pela 
nova redação dada ao inciso V do caput do artigo 177 
(BRASIL, 2006).
	 Criada a partir da PEC 199/03, que retira da União 
o monopólio da produção, comercialização e da utilização 
de radioisótopos de meia‑vida curta, a EC n. 49 facilitou 
a criação de novos centros de medicina nuclear que ofe‑
reçam o serviço de tomografia à população. Os radioisó‑
topos de meia‑vida curta são produzidos por institutos da 
CNEN (Comissão Nacional de Energia Nuclear) como o IEN 
(Instituto de Engenharia Nuclear).
	 A Emenda Constitucional 49 trouxe um enorme avan‑
ço na radiofarmácia brasileira, pois, através dela, desvelou 
um novo mercado profissional para farmacêuticos e di‑
versos outros profissionais, mercado este, anteriormente, 
restrito às instituições da CNEN. Não obstante este fato, 
impôs subitamente à farmácia brasileira um novo paradig‑
ma, com diversos desafios e obstáculos a serem vencidos, 
iniciando‑se pelos processos regulatórios, que até o pre‑
sente momento não existem ou não são adequados aos 
radiofármacos e à radiofarmácia no Brasil (SANTOS‑OLI‑
VEIRA.; CARNEIRO‑LEÃO, 2008).

PRODUÇÃO DE RADIOFÁRMACOS

	 O radiofármaco contêm o radionuclídeo um elemento 
atômico ou molecular; um íon; na forma de moléculas orgâ‑
nicas, por processo de quelação ou por ligação covalente;
	 De maneira geral, as formas de obtenção de radionu‑
clídeos, para serem usados como radiofármacos são atra‑
vés de:
	 a) bombardeamento de neutrôns, normalmente em 
reatores nucleares;
	 b) bombardeamento com partículas carregadas, nor‑
malmente em aceleradores de párticulas;
	 c) fissão nuclear de nuclídeos pesados, normalmente 
após a um bombardeamento de neutrôns ou bombardea‑
mento com partículas.
	 Os radionuclídeos usados em Medicina Nuclear para 
diagnóstico e terapia são produzidos artificialmente em 
reatores ou aceleradores de partículas. Podem, ainda, ser 
acessíveis através de geradores de radioisótopos, que 
permitem a utilização de radionuclídeos de T1/2 curto, a 
partir do decaimento de um radionuclídeo com T1/2 longo. 
Estes radionuclídeos de T1/2 longo são produzidos em rea‑
tor ou cíclotron.
	 Os radionuclídeos que decaem por emissão de par‑
tículas β‑ são geralmente produzidos em reator por fissão 
do 235U ou por reações de captura de nêutrons (n,γ ou 
n,p) numa amostra alvo apropriada. Os radionuclídeos que 
decaem por captura eletrônica ou emissão de partículas 
β+ são produzidos em cíclotrons. Nessas reações, partí‑
culas de elevada energia interagem com núcleos estáveis 
de alvos apropriados, originando produtos deficientes em 
prótons. Nesse processo, as partículas que interagem com 
as amostras alvo podem ser prótons, dêuterons, partículas 
α ou 3He. A Tabela 1 resume os métodos de produção dos 
principais radionuclídeos utilizados em medicina nuclear.
	 Os geradores são constituídos por uma coluna de alu‑
mina, ou por uma resina de troca iônica, na qual se fixa o 
radionuclídeo “pai” de tempo de meia‑vida longo. Por de‑
caimento deste último, forma‑se o radionuclídeo “filho”, 
que é separado por eluição, com um eluente adequado. O 
eluído pode ser utilizado diretamente em aplicações clí‑
nicas, constituindo, neste caso, a substância radiofarma‑
cêutica, ou pode servir para preparar radiofármacos mais 
complexos. O eluído deve ser obtido na forma estéril e 
isenta de pirogênios.
	 A utilização do gerador deve ser feita de forma a 
nunca se perder a esterilidade e a apirogenicidade. No 
caso do gerador 99Mo/99mTc, a atividade do radionuclídeo 
“filho” (99mTc) vai aumentando à medida que o radionuclí‑
deo “pai” (99Mo) vai decaindo. O 99Mo, na forma química 
de MoO4 2‑, encontra‑se adsorvido numa coluna de alumi‑
na e por eluição com soro fisiológico é apenas eluído o 
99mTcO4‑ recolhido sob vácuo, enquanto o molibdato fica 
retido na coluna.
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Tabela 2. Tipos de Geradores Utilizados na Medicina Nuclear

Fonte: Oliveira, R. et al., 2006

	 Um gerador ideal deverá ter uma proteção de chumbo 
para minimizar a exposição à radiação do experimentador, 
deverá ser simples, rápido de utilizar e originar eluídos 
isentos do radionuclídeo “pai”, do material que constitui 
a coluna, assim como isento de outros possíveis radio‑
nuclídeos contaminantes. As características dos sistemas 
de geradores com importância em Medicina Nuclear estão 
resumidas na Tabela 2.
	 A preparação de um produto final radiativo, a prepa‑
ração da dose a ser administrada e a administração dessa 
dose ao paciente devem ser feitas o mais próximo pos‑
sível, seguindo sempre os parâmetros de qualidade, se‑
gurança (farmacêutica e nuclear) e eficácia. De modo a 
cumprir com todas as exigências inerentes a medicamen‑
tos. Parâmetros de qualidade devem ser estabelecidos e as 
Boas Práticas de Fabricação devem ser seguidas.
	 A produção de radiofármacos tem várias peculiari‑
dades e envolve dois aspectos fundamentais: a proteção 
radiológica e o trabalho em condições especiais de as‑
sepsia. O manuseio de radiofármacos é potencialmente 
perigoso. O nível de risco, depende particularmente do 
tipo de radiação emitida e do tempo de meia‑vida do 
radioisótopo usado. Atenção especial deve ser dada ao 
risco da contaminação cruzada, assim como ao rejeito 
produzido no final de cada linha de produção de radio‑
fármacos.
	 A produção conta ainda com rigoroso controle de 
processo, que deve ser feito preconizando a não conta‑
minação cruzada, o menor grau de exposição do opera‑
dor e a eficácia da produto final. O controle de qualidade 
por sua vez inclui: integridade da embalagem do pro‑
duto final, pureza radioquímica, pureza radionuclídica, 
pureza radiativa, pureza química, esterilidade e pirogê‑
nio. Todos esses parâmetros devem ser rigorosamente 
analisados, para tanto se faz uso de técnicas modernas 
de análise, a saber: Cromatografia Líquida de Alta Re‑
solução, Cromatografia Gasosa e Teste de Esterilidade e 
Apirogenicidade (Araújo, E.B. et al., 2008; SANTOS‑OLI‑
VEIRA, et al 2008,).

Tabela 1. Métodos de Produção de Radionuclídeos :

Fonte: Oliveira, R. et AL., 2006
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RADIOFÁRMACOS E SOCIEDADE

	 O atendimento com radiofármacos cresce a uma taxa 
de 10% ao ano. Em 2002, aproximadamente, 2 milhões de 
pacientes foram atendidos em 278 hospitais e clínicas, em 
todo o Brasil. Nos Estados Unidos, ¼ dos pacientes hospi‑
talizados recebem algum procedimento com radiofármaco 
(REGIS, 2002).
	 Os benefícios que esses pacientes usufruem são, 
principalmente, no diagnóstico precoce do câncer, de 
doenças cardíacas, neurológicas e no tratamento menos 
invasivo e mais eficaz de tumores.
	 É importante observar que as principais enfermidades 
tratadas e/ou diagnosticadas em medicina nuclear, com o 
uso de radiofármacos, são todas de alto impacto social.
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