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Introducao

Na indUstria radiofarmacéutica, a producédo, a pesquisa e o controle de qualidade utilizam agua
purificada (AP) e para injetaveis (API) nas suas atividades, cujas especificacdes de qualidade estdo
preconizadas nas farmacopéias brasileira, americana (USP) e européia (EP). O atendimento as
especificacdes para AP e API é fundamental para garantir a qualidade dos radiofamacos injetaveis
utilizados em medicina nuclear para diagnéstico e tratamento de diversas enfermidades. Para isso, o
monitoramento frequente dos parametros fisico-quimicos e quimicos da &gua utilizada nas diversas
etapas de produgédo é necessario. Os limites especificados sdo: pH de 5,0 a 7,0, condutividade menor
que 1,30 uS cm’ para temperaturas acerca de 25 °C e concentragéo de carbono orgénico total (COT)
menor que 500 ppb.

Objetivo

O objetivo deste estudo foi monitorar os parametros fisico-quimicos e quimicos da AP e API
produzidas na Diretoria de Radiofarméacia. pH, condutividade e teor de COT foram avaliados em
amostras de trés sistemas de purificagdo (dois pontos de AP — sistema de purificacéo por filtragéao,
osmose reversa e eletro-deionizacédo e dois pontos API| — sistema de purificagdo por filtracéo, troca
i6nica e osmose reversa de duplo passo).

Métodos

O monitoramento foi realizado nos pontos de coleta abaixo ilustrados sendo os pontos A e B
referentes a sistemas purificadores de AP e os pontos C e D referentes a um sistema de purificagao
de API.

Figura 1. Ponto A Figura 2. Ponto B Figura 3. Ponto C
Figura 4. Ponto D

Os parametros foram analisados utilizando-se os equipamentos: pHmetro e condutivimetro, ambos
modelo SevenEasy da marca Mettler Toledo® e analisador de carbono modelo TOC-Vwp da marca
Shimadzu ® durante um periodo de quatro meses consecutivos no processo de qualificagdo de
desempenho dos sistemas de purificagdo durante a fase | (coleta realizada diariamente durante duas
semanas), |l (coleta realizada em dias alternados durante um més e meio) e parte da fase Ill (coleta
realizada duas vezes por semana durante seis meses).

Resultados

Os resultados das andlises realizadas estdo relacionados em gréficos das figuras 5,6, 7 e 8.

Resultados COT (ppb)
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Figura 5. Resultados de COT, pH e condutividade durante o monitoramento do ponto A
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Figura 6. Resultados de COT, pH e condutividade durante o monitoramento do ponto B
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Figura 8. Resultados de COT, pH e condutividade durante o monitoramento do ponto D

Discussiao

Foram observados alguns desvios da qualidade durante o monitoramento da qualidade de AP e API. A
avaliagdo dos desvios juntamente com a documentacao da qualificacdo de desempenho e os registros de
manutencdo dos sistemas de purificagdo e limpeza dos reservatérios de armazenamento de agua
permitiram determinar as possiveis causas das contaminagdes e a elaboracdo de um cronograma mais
adequado de limpeza dos reservatérios. Durante o monitoramento dos pontos foram observados que:

Os pontos A (AP) e C (API) ndo sofreram quaisquer desvios de qualidade;

O ponto B (AP) apresentou desvios de qualidade no pardmetro COT em alguns dias devido a
manutengdo no sistema de abastecimento de dgua e também foi verificada a necessidade de uma maior
frequéncia de sanitizagao do reservatdrio de armazenamento da AP. O desvio no pH foi devido ao residuo
da limpeza do reservatério de 4gua com solugdo de NaOH;

O ponto D (API) apresentou desvios de qualidade em todos os pardmetros durante um periodo de
tempo devido com alta quantidade de residuos organicos e inorganicos presentes no reservatério de 4gua
que ndo possui sistema de agitacdo ou luz UV para evitar a formagdo de biofilme. Foi necessario
estabelecer uma maior frequéncia de sanitizagao do reservatério de 4gua uma vez que ndo foi observada
contaminagdo da dgua recém-produzida (ponto C) pois ndo havia procedimento adequado para evitar que
a agua produzida no purificador permanecesse estocada por um periodo longo de tempo, causando a
formagéo de biofilme.

Conclusao

A andlise dos resultados juntamente com a documentagdo de manutengdo dos sistemas de purificagéo e
limpeza dos reservatérios de armazenamento de dgua demonstraram que os parametros quimicos e
fisico-quimico s@o bons indicadores de qualidade de agua (AP ou API) produzida por purificadores
utilizados nos processos de producéo e controle de qualidade da Diretoria de Radiofarmécia.
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