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1. OBJETIVO E CAMPO DE APLICACAO

1.1 OBJETIVO

O objetivo desta Norma ¢ estabelecer os requisitos de radioprotecdo e seguranca para
servicos de medicina nuclear.

12 CAMPO DE APLICACAO

Esta Norma aplica-se as atividades relativas ao uso de radiofarmacos para fins
terapéuticos e diagnosticos “in vivo” no campo da Medicina Nuclear.

2.  GENERALIDADES
2.1 INTERPRETACOES

2.1.1  Qualquer duavida relativa a aplicagdo desta Norma sera dirimida pela
Comissao Deliberativa da CNEN.

2.1.2 A CNEN pode, através de Resolugdo, acrescentar ou substituir requisitos aos
constantes desta Norma, desde que considere apropriado ou necessdrio a seguranga e
Radioprotegdo do servigo.

2.2 COMUNICACOES

Os requerimentos, notificagdes, relatérios e¢ demais documentos decorrentes das
disposi¢des desta Norma devem ser enderecados a Diretoria de Radioprotecao e Seguranca
Nuclear da CNEN.

2.3 NORMAS E DOCUMENTOS COMPLEMENTARES

O servigo de medicina nuclear (SMN) deve atender a todos os requisitos pertinentes
constantes das seguintes normas complementares:

a) CNEN-NE-3.01: “Diretrizes Bésicas de Radioprotecao”;

b) CNEN-NE-3.02: “Servigos de Radioprotecao”;

c¢) CNEN-NE-3.03:  “Certificagdo da  Qualificagdo de Supervisores de
Radioprotegao”;

d) CNEN-NE-5.01: “Transporte de Materiais Radioativos”;

e) CNEN-NE-6.02: “Licenciamento de Instalagdes Radiativas”;

f) CNEN-NE-6.05: “Geréncia de Rejeitos Radioativos em Instalagdes Radiativas™.

3. DEFINICOES E SIGLAS
Para os fins desta Norma sao adotadas as seguintes definig¢des e siglas:



1) Blindagem - material ou dispositivo interposto entre fontes de radiacdo e pessoas ou
meio-ambiente para fins de reducdo da exposi¢do externa.

2) Calibragdo - conjunto de operagdes destinadas a fazer com que as indicagdes de um
instrumento correspondam a valores pré-estabelecidos das grandezas a medir.

3) Centro de Rotac¢do de Sistema Tomogradfico (um ponto) - intersecdo entre o eixo de
rotagdo (linha) e a perpendicular baixada do centro do plano do detetor quando o mesmo
estd paralelo com o eixo. Um “desvio” do centro de rotacdo existe quando a
perpendicular baixada do plano do detetor ndo intercepta o eixo de rotagao.

4) Curiometro (Calibrador de Dose) - Vide Medidor de Atividade.
5) CNEN - Comissdo Nacional de Energia Nuclear.

6) Contaminagdo Radioativa (ou simplesmente Contaminagdo) - presenga indesejavel de
materiais radioativos em pessoas, materiais, meios ou locais.

7) Descontaminag¢do - remogao ou redugdo de contamina¢do radioativa, a niveis aceitaveis.

8) Exatiddo (do Medidor de Atividade) - desvio percentual D do valor da atividade medida
Ay, com relagdo ao valor da atividade verdadeira convencional A, , dado por:

D=100(1-An/Ay)%
9) Exposi¢cdo Externa - exposi¢do devido a fontes de radiagdes externas ao corpo humano.

10) Geréncia de Rejeitos Radioativos (ou simplesmente Geréncia) - conjunto de atividades
administrativas e técnicas envolvidas na coleta, segregacdo, manuseio, tratamento,
acondicionamento, transporte, armazenamento, controle e deposi¢do de rejeitos
radioativos.

11) Linearidade - resposta linear as diferentes faixas de leitura.

12)Medidor de Atividade (Curiometro) - instrumento destinado a medir atividade de
radionuclideos utilizados em Medicina Nuclear.

13) Monitor de Contaminag¢do de Superficie - instrumento com capacidade para medir
niveis de radiacdo em unidades estabelecidas pelos limites derivados de contaminagdo
de superficie de acordo com a Norma CNEN-NE-3.01: “Diretrizes Basicas de
Radioprotegao”.

14) Monitor de Taxa de Exposi¢do - instrumento destinado a medir a taxa de exposi¢ao.

15) Precisdo (do Medidor de Atividade) - desvio percentual P entre a medida da atividade
individual (A; ) e a média (A) das medidas.



16) Radiofarmaco - substancia radioativa cujas propriedades fisicas, quimicas e bioldgicas
fazem com que seja apropriada para uso em seres humanos.

17) Radioprote¢do - conjunto de medidas que visam a proteger o homem e o meio ambiente
de possiveis efeitos indevidos causados pela radiacdo ionizante, de acordo com
principios basicos estabelecidos pela CNEN.

18)Rejeito Radioativo (ou simplesmente Rejeito) - qualquer material resultante de
atividades humanas, que contenha radionuclideos em quantidades superiores aos limites
de isengdo especificados na norma CNEN-NE-6.02: “Licenciamento de Instalagdes
Radiativas”, e para o qual a reutiliza¢do ¢ impropria ou ndo prevista.

19) Reprodutibilidade - concordancia entre os resultados de medig¢des sucessivas de uma
mesma grandeza, executadas pelo mesmo método, mesmo laboratério, mesmos
instrumentos, mesmo observador, mesmas condicdes e em intervalos de tempo
relativamente pequenos.

20)Resolugdo Energética (de um detetor de Nal(Tl) de cintilografo retilineo ou camara de
cintilacdo) - valor da dispersdo da raia energética na meia altura, expressa em valores
percentuais da energia do foton principal do radioisotopo utilizado.

21)Resolugdo Espacial do Sistema ( para camara de cintilacdo ou cintilografo retilineo) -
menor distdncia em que duas fontes radioativas puntiformes podem ser reconhecidas
distintas pelo sistema. Também definida como largura da curva (funcdo dispersdo de
linha) na meia altura.

22)Resolugdo Espacial Intrinseca (para camara de cintilacdo) - largura da curva (fungdo
dispersao de linha) na meia altura, obtida de fonte radioativa linear apropriada, sem
colimador. Também pode ser obtida por meio de simulador de barras tipo quadrante,
irradiado com fonte puntiforme. Valor de resolu¢do obtido multiplicando-se a largura da
barra de menor valor registrada como distinta, pelo fator 1,75.

23)Servico de Medicina Nuclear (SMN) - instalacdo médica especifica para aplicagdo de
Radiofdarmacos em pacientes, para propdsitos terapéuticos e/ou diagnosticos.

24)Sensibilidade (para camara de cintilacdo ou cintilografo retilineo) - resposta do sistema
a uma fonte radioativa plana e homogénea com area superior a do campo de visdo (de
cada colimador e radioisétopo utilizado) na distancia colimador - fonte considerada,
com valores ndo inferiores a 10% dos especificados pelo fabricante, expressos em
c.p.m./Bg/cm?.



25)Servico de Radioprotegdo - entidade constituida especificamente com vista a execugdo e
manuten¢do do plano de radioprotecdo de uma instalacdo radiativa. Essa designagdo ndo
tem carater obrigatorio, servindo simplesmente como referéncia.

26) Trabalhador sujeito a Radiag¢do (ou simplesmente Trabalhador) - pessoa que, em
conseqiiéncia do seu trabalho a servigo da instalagdo radiativa, possa vir a receber, por
ano, doses superiores aos limites primarios para individuos do publico, estabelecidos na
Norma CNEN-NE-3.01: “Diretrizes Basicas de Radioprotecao”.

27)Transporte de Material Radioativo (ou simplesmente Transporte) - expressio que
abrange todas as operagdes e condi¢des associadas e envolvidas na movimentacio de
material radioativo remetido de um local a outro, incluindo tanto as condigdes normais
como as condi¢des de acidente.

28) Uniformidade de Campo (para camara de cintilagdo) - resposta do sistema para uma
fonte radioativa plana e homogénea com area superior ao do campo de visdo rente a face
do colimador ou fonte puntiforme sem colimador a uma distancia de 5 vezes o didmetro
do cristal.

4. DISPOSICOES GERAIS
4.1 PESSOAL

4.1.1 O servigo de medicina nuclear deve ser constituido por, no minimo, um
médico qualificado em Medicina Nuclear responsavel pelo SMN, um supervisor de
radioprote¢do com qualificacdo certificada pela CNEN, e um ou mais técnicos de nivel
superior e/ou médio qualificados para o exercicio de suas func¢des especificas conforme
Norma CNEN-NE-3.02 “Servicos de Radioprotecdo” e com qualificacdo certificada pela
CNEN, necessarios para o cumprimento dos requisitos desta Norma. O médico qualificado
em Medicina Nuclear pode acumular as fun¢des de supervisor de radioprotecio, desde que
compatibilizadas as respectivas cargas hordrias.

4.1.2 O diagnostico e a terapia com radiofarmacos € da responsabilidade de
profissional médico que tenha qualificacio em Medicina Nuclear dada por orgao
competente, de acordo com a legislagdo em vigor.

4.2 EQUIPAMENTOS E MATERIAIS DE RADIOPROTECAO

O servigco de medicina nuclear deve estar equipado com, no minimo, os seguintes
equipamentos € materiais:

a)  Monitor de Taxa de Exposi¢do ;

b)  Monitor de Contaminagdo de Superficie;

¢)  Medidor de Atividade (Curiometro);

d) Equipamentos e materiais de protecdo individual (luvas, aventais, pingas, etc...);



e) Fontes padrdes de referéncia de Co-57 e Ba-133.

42.1 CALIBRACAO DE MONITORES

Os monitores de taxa de exposi¢do e os de contaminacao de superficie
devem ser calibrados, bienalmente, por laboratorio credenciado pela CNEN e sempre que 0s
instrumentos sofrerem reparos.

422  TESTES DA INSTRUMENTACAO

4.2.2.1 O servigo de medicina nuclear ou a quem ele delegar, deve realizar
os testes abaixo discriminados:

a)

b)

d)

Nos monitores de taxa de exposi¢do e de contaminagdo de superficie:

Teste de reprodutibilidade, mensalmente, com, no minimo, 25% de
ncerteza.

No Curiometro:

Teste de exatiddo (Co-57, Ba-133, ou Cs-137) , semestralmente,
sendo permitidos desvios percentuais de at¢ 10%, com uma
confiabilidade de 90%;

Teste de precisdo (Co-57, Ba-133 ou Cs-137), semestralmente,
sendo permitidos desvios percentuais de at¢ 5%, com uma
confiabilidade de 95%.

Teste de reprodutibilidade (Co-57 ou Ba-133), anualmente, sendo
permitido um desvio percentual de até 5%, com uma confiabilidade
de 95%; e

Teste de linearidade (Tc-99m), semestralmente, sendo permitida
uma variagdo maxima de  20%.

Na camara de cintilagao:

Teste de uniformidade de campo, diariamente;

Teste de resolugdo espacial (intrinseca e do sistema),
semanalmente, com simuladores de barra ou ortogonais;

Teste de sensibilidade, semestralmente;

Teste de resolugdo energética, semestralmente;
Teste de linearidade, semanalmente, com simuladores de barra ou
ortogonais; €

Teste de centro de rotacdo, mensalmente (para cdmara tomografica).

No cintigrafo retilineo:

Calibragdo de energia, diariamente, com radionuclideo de uso
rotineiro;

Teste de sensibilidade, semestralmente, com desvios percentuais de
10%, com 90% de confiabilidade;

Teste de resolugdo energética, semestralmente; e

Teste de resolugdo espacial do sistema, semestralmente.



4.2.2.2 Nos procedimentos a serem estabelecidos para a realizagdo dos
testes citados em 4.2.2.1 deverao constar os critérios de aceitagao desses testes.

4.2.3  SISTEMA DE REGISTRO

Os resultados obtidos em 4.2.1 e 4.2.2 devem constar em um sistema de
registro. Nos testes da instrumentacdo devem constar: a data de sua realizagdo, o nome
profissional que realizou o teste e o visto do supervisor de radioprotegao.

4.3 DEPENDENCIAS INDISPENSAVEIS AO SERVICO DE MEDICINA NUCLEAR

4.3.1 O servico de medicina nuclear deve possuir as seguintes dependéncias:

a)  sala de espera de pacientes;

b)  sanitario exclusivo de pacientes;

c) local para armazenamento de rejeitos radioativos;

d) laboratério de manipulagdo e armazenamento de fontes em uso;

e) sala de administragdo de radiofarmacos;

f)  sala(s) de exame(s);

g)  quarto para internagdo de paciente com dose terapéutica, com sanitario

privativo, quando forem aplicadas doses terapéuticas de lodo-131,
acima de 1,11 Gbq (30 mCi) pelo SMN.

4.3.2  As dependéncias citadas em 4.3.1 devem ser classificadas de acordo com a
Norma CNEN-NE-3.01 “Diretrizes Basicas de Radioprote¢do” e visivelmente identificadas
e, se necessario, providas de blindagem de modo que as areas externas sejam classificadas
como livres.

4.3.3  As areas restritas do servico de medicina nuclear devem ter pisos e paredes
impermeaveis que permitam descontaminagdo.

4.3.4 O local para armazenamento de rejeitos radioativos deve ser constituido de
compartimentos que possibilitem a segregacdo destes por grupo de radionuclideos com
meias-vidas fisicas proximas e por estado fisico. Deve, ainda, possuir blindagem adequada,
ser sinalizado e localizado em 4rea de acesso controlado.

4.3.5 O laboratério de manipulagdo e armazenamento de fontes em uso deve ser
construido com material impermeéavel que permita descontaminagdo, ter pisos e paredes
com cantos arredondados, bancadas, tanque com no minimo 40cm de profundidade e
torneiras sem controle manual. Nos casos de fontes volateis (Iodo-131) ou de servigos que
realizem estudos de ventilacdo pulmonar, € necessario um sistema de extragdo de ar.

43.6 O quarto destinado a internacdo de paciente, com dose terapéutica, deve
possuir paredes e pisos construidos com materiais impermeaveis que permitam
descontaminagdo, cantos arredondados, sanitario privativo, biombo blindado junto ao leito,
sinalizado e com acesso controlado.



44 PLANO DE RADIOPROTECAO

4.4.1 O Servigo de Medicina Nuclear deve estabelecer e implementar o Plano de
Radioprote¢do contendo, pelo menos, as informacdes pertinentes da Norma CNEN-NE-
3.01 “Diretrizes Basicas de Radioprote¢ao”.

442 O Plano de Radioprotecdo deve se elaborado de maneira l6gica e clara,
abordando os seguintes topicos:

a)  Organizagdo e gerenciamento relacionados com a seguranga radiologica, onde
devem ser estabelecidas as obrigacdes do responsavel pela radioprotecdo e pelo
manuseio do material radioativo;

b)  Selecao e treinamento do pessoal, onde devem ser estabelecidos critérios de
sele¢do, programas de treinamentos especificos e programas de reciclagem,;

c¢)  Controle radiolégico ocupacional, onde devem ser estabelecidos:

1) os controles relacionados com as fontes de radiacao tais como: controle de
acesso e sinalizagdo especifica, dispositivos de seguranga, dispositivos e
controles administrativos;

2) os niveis de referéncia; e

3) os programas de monitoragdo do local de trabalho, individual e avaliagdo dos
dados;

d) Controle radiologico do publico, onde devem ser identificadas as fontes
potenciais de irradiagdo do publico, e descritos os procedimentos de
radioprote¢do segundo os critérios de limite de dose para o publico. (No caso
de visitas, as exposigoes voluntarias ndo obedecem os limites de dose, porém as
instrucdes devem contemplar todos os procedimentos pertinentes);

e) Procedimentos para atuagdo em emergéncia contendo a identificacao das
situagdes potenciais de acidente e a avaliagdo dessas situacdes;

f)  Descricdo do sistema de geréncia de rejeitos radioativos, em conformidade
com a Norma CNEN-NE-6.05 “Geréncia de Rejeitos Radioativos em
Instalagdes Radiativas”.

5.  RADIOPROTECAO NA ADMINISTRACAO DE RADIOFARMACOS PARA
DIAGNOSTICO

5.1 PROTECAO INDIVIDUAL

Os trabalhadores envolvidos na manipula¢do dos radiofdarmacos devem usar luvas
descartaveis e avental ou guarda-pd.

5.2 RECEBIMENTO DO MATERIAL RADIOATIVO

As embalagens contendo material radiativo que cheguem ao servico de medicina
nuclear devem ser monitoradas externamente e os resultados confrontados com os valores
registrados na guia de monitoragao que acompanha o material.
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5.3 MANIPULACAO

5.3.1 A manipulacio dos radiofdarmacos deve ser feita em bancada lisa, de facil
Descontaminagdo, recoberta com plastico e papel absorvente.

5.3.2 Ao término da jornada de trabalho, deve ser realizada uma monitoragdo das
superficies utilizando monitor de contaminagdo. O mesmo procedimento deve ser feito nas
luvas e nas maos dos trabalhadores responsaveis pela manipulagao.

54 MONITORACAO

54.1 Deve ser realizado um levantamento radiométrico (medida de taxa de
exposicdo) quinzenal nas areas restritas.

5.4.2  Os trabalhadores devem ser monitorados de acordo com a Norma CNEN-
NE-3.01 “Diretrizes Basicas de Radioprote¢do” e CNEN-NE-3.02 “Servicos de
Radioprote¢do”.

6. RADIOPROTECAO NA ADMINISTRACAO DE DOSES TERAPEUTICAS
6.1 IODETO-131

6.1.1  Preparo e Administracao

6.1.1.1 A dose terapéutica de iodeto-131, em forma liquida, deve ser
manipulada em laboratério com sistema adequado de extragdo de ar.

6.1.1.2 O trabalhador deve estar devidamente monitorado com dosimetro
individual e usar luvas descartaveis e avental ou guarda-pd. Ao término do trabalho deve
proceder a monitoragdo de vestimentas e maos, utilizando monitor de contaminagao.

6.1.1.3 A superficie de trabalho deve ser revestida com plastico
impermeavel e papel absorvente. Apds a preparagdo, deve ser realizada monitoragcdo de
contaminagdo de superficie.

6.1.1.4 A administragdo de iodeto-131 em pacientes que requerem
internagdo deve ser realizada no quarto do paciente. O iodeto deve estar contido em
recipiente descartavel adequadamente blindado.

6.1.2  Internacdo

6.1.2.1 Pacientes com doses administradas cuja atividade seja superior a
1,11 Gbq (30 mCi) de iodeto-131 devem ser internados em quartos com sanitario privativo,

11



destinados para esta finalidade. No caso de 2 (dois) pacientes no quarto terapéutico ¢
obrigatdrio o uso de barreira protetora entre os leitos (biombo blindado).

6.1.2.2 Na porta do quarto, além do simbolo internacional de radiagdo e da
classificacdo da area, deve ser colocada uma tabuleta contendo as seguintes informagoes:
a) nome e atividade do radionuclideo administrado;

b) data, hora da administracdo e registro didrio da taxa de exposi¢dao a 1
metro do paciente; e

c¢) Nome, endereco e telefone do responsavel pela radioprotegao.

6.1.2.3 Junto ao leito do paciente deve ser afixada a taxa de exposi¢ao
diaria a 1 metro do paciente.

6.1.2.4 Objetos passiveis de contaminagdo (por exemplo telefones,
maganetas, interruptores, tampas de vaso sanitario, torneiras etc ...) devem ser recobertos
com pléstico impermeavel.

6.1.2.5 As visitas podem ser permitidas a critério médico, desde que
obedecidos os procedimentos de radioprotegdo exigidos em 4.4.2 (d).

6.1.3  Liberagdo do paciente

6.1.3.1 O paciente pode ser liberado quando a atividade presente de iodeto-
131 for igual ou inferior a 1,11 Gbq (30 mCi). Ap6s a saida do paciente, o quarto deve ser
monitorado, utilizando-se monitor de contaminag¢do de superficie.

6.1.3.2 Deve ser procedida a retirada dos revestimentos de plastico e a
Descontaminagdo e realizada nova monitoracao. O quarto s6 deve ser liberado para uso
geral
quando as doses para individuos do publico forem inferiores aos limites estabelecidos na
Norma CNEN-NE-3.01 “Diretrizes Bésicas de Radioprotecao”.

6.1.3.3 Vestimentas pessoais, roupas de cama e roupas de banho do
paciente devem ser monitoradas. No caso de contaminacao das referidas roupas, elas devem

ser armazenadas em local apropriado, até atingir niveis aceitaveis.

6.1.3.4 Em caso de Obito, o cadaver deve ser envolto em plastico e
colocado em caixdo que serd lacrado adequadamente. Caso a taxa de dose a 1 metro do
caixao seja superior a 50 uSv/h ndo deve haver veldrio e nem cremacgao.

6.2 MOLECULAS MARCADAS COM IODO-131

6.2.1 O preparo ¢ a administracdo do radiofarmaco devem ser realizados de
acordo com a subsecao 6.1.1.
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6.2.2  Caso a administracdo do radiofarmaco seja por via venosa, € necessario que
o frasco que contenha o radiofdarmaco esteja devidamente blindado.

6.3 OUTROS RADIOFARMACOS

As doses terapéuticas utilizando-se emissores beta podem ser administradas em
regime ambulatorial.

7.  GERENCIA DE REJEITOS RADIOATIVOS

7.1 REJEITOS RADIOATIVOS

Os rejeitos radioativos gerados devem ser segregados e, de acordo com a natureza
fisica do material e do radionuclideo presente, colocados em recipientes adequados,
etiquetados, datados e mantidos no local da instalagio destinado ao armazenamento
provisorio de rejeitos radioativos para futura liberacdo, em conformidade com a Norma
CNEN-NE-6.05 “Geréncia de Rejeitos Radioativos em Instalacdes Radiativas™.

7.2 Antes da liberagdo de materiais, qualquer indicacdo da presenca de radiagdo nos
mesmos deve ser eliminada (indicagdo em rotulos, etiquetas, simbolos etc...).

7.3 As atividades iniciais remanescentes e as meias-vidas fisicas dos radioisdtopos devem
ser consideradas para estabelecer o tempo necessario de armazenamento para os rejeitos
radioativos.

7.4 A excreta dos pacientes internados com doses terapéuticas podera ser langada na rede
de esgoto sanitario, desde que obedecidos os principios basicos de radioprotegcio
estabelecidos na Norma CNEN-NE-3.01 “Diretrizes Basicas de Radioprote¢do™.

7.5 As instalacdes que ndo estejam conectadas a rede de esgoto sanitirio deverdao
submeter a avaliacdo da CNEN o sistema de eliminacdo de excretas a ser empregado. A
aprovacdo desse sistema levara em consideragdo o atendimento aos requisitos de
radioprotecdo estabelecidos na norma CNEN-NE-3.01 “Diretrizes Basicas de
Radioprote¢do”.

8. ANALISE E REGISTROS
8.1 Os resultados e as condicdes dos testes de instrumentos, datas, responsaveis, bem
como toda e qualquer informacao util sobre a avaliacdo de equipamentos, de rejeitos e dos

programas de radioprote¢do devem estar devidamente registrados.

8.2 Devem ser analisados e registrados os seguintes incidentes:

a) qualquer tratamento terapéutico administrado tanto ao paciente errado quanto ao
orgao e/ou tecido errado, ou o uso do radiofarmaco errado, ou uma dose diferindo
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dos limites prescritos pelo médico ou que possa originar efeitos secundarios,
indevidos ou agudos;

b) qualquer exposi¢ao diagndstica maior do que a pretendida;

c) qualquer falha de equipamento ou de procedimento que possa causar exposi¢do
excessiva ao paciente ou qualquer ocorréncia nao usual.

8.3 O responsavel pela radioprote¢do, com qualificagdo obrigatoriamente qualificada e
certificada pela CNEN, deve proceder a andlise anual dos resultados dos programas
constantes do Plano de Radioprotecdo e, baseado nesta analise, executar um programa de
otimizag¢do, devidamente registrado.

9. INSPECOES E AUDITORIAS

A CNEN pode realizar inspecdes e auditorias nos servicos de medicina nuclear, a fim
de verificar o cumprimento dos requisitos desta Norma.
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