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MANUAL MULTIDISCIPLINAR PARA UTILIZACAO DE
SEMENTES DE 1-125 NA LOCALIZACAO DE LESOES
IMPALPAVEIS DA MAMA

Patricia Almeida Barbosa

RESUMO

O cancer de mama € o mais frequente entre as mulheres, o Instituto Nacional de
Cancer (INCA) estima que para cada ano do triénio 2020-2022 sao esperados cerca
de 66.280 novos casos no Brasil. O aprimoramento das tecnologias de rastreamento
para cancer de mama, bem como a atual tendéncia de cirurgias conservadoras da
mama e a utilizacdo da quimioterapia sistémica neoadjuvante, tornaram as técnicas
de localizacéo de tumores ndo palpaveis importantes ferramentas para o tratamento
e remocao cirargica dessas lesdes. A localizacdo de lesdes impalpaveis de mama
utilizando sementes de 1-125 mostra-se em plena ascenséo na Europa e América do
Norte, pois demonstra ser tdo ou mais eficaz que os métodos tradicionais, possibilita
maior flexibilidade de agendamento devido a meia vida do 1-125, pode substituir o
clipe metalico pré-cirargico na quimioterapia neoadjuvante e permite utilizar multiplas
sementes na mesma mama. Além disso, por ser uma fonte selada pontual evita-se
contaminacgdo da area circunvizinha, podendo proporcionar margens cirirgicas mais
simétricas, um melhor efeito cosmético e conforto ao paciente apds a técnica de
implantacdo. Apesar dos beneficios, a implantacdo de um programa que utilize
sementes de I-125, ainda que de baixa atividade, exige uma equipe multidisciplinar
bem treinada para executar corretamente todos os processos envolvidos e de acordo
com o0s O0rgdos competentes locais. O objetivo deste trabalho foi desenvolver um
manual multidisciplinar para sistematizar esses processos de forma exequivel e mais
proxima da realidade brasileira de um servico hospitalar que conte com a
infraestrutura adequada para o seu desenvolvimento, tendo como base guidelines e

estudos ja descritos na literatura mundial.

Palavras-chave: RSL, ROLLIS, semente de 1-125, localizagdo com semente
radioativa, lesdo impalpavel de mama, 1-125 na marcacao de lesdo de mama.



MULTIDISCIPLINARY GUIDANCE FOR RADIOACTIVE SEED
LOCALIZATION IN NONPALPABLE BREAST LESION

Patricia AlImeida Barbosa

ABSTRACT

Breast cancer is the most common cancer among women, an estimate from the
National Cancer Institute (INCA) for each year of the 2020-2022 triennium indicates
that will be 66,280 new cases of breast cancer in Brazil. The improvement of
screening technologies for breast cancer, the current trend of conservative breast
surgeries, and the use of neoadjuvant systemic chemotherapy contributed to making
non-palpable tumour localization techniques essential tools for the treatment and
surgical removal of these lesions. The pre-operative localization of impalpable breast
lesions using iodine 125 seed is increasing in Europe and North America, proves to
be as efficient or more efficient than traditional methods, allows scheduling flexibility
due to the 1-125 half-life, can replace the clip pre-surgical in neoadjuvant
chemotherapy, and can use multiple seeds (bracketing) in the same breast. In
addition, as it is a sealed source, radioactive contamination of surrounding tissues is
avoided and can provide more symmetrical surgical margins, better cosmetic effect,
and comfort to the patient after the implantation technique. However, despite the
many advantages, the implementation of a program that uses 1-125 seeds, although
low activity, requires a trained multidisciplinary team to execute all the processes
involved in the technique according to the competent local agencies. This work aimed
to develop a manual to systematize these processes feasibly and closer to the
Brazilian reality of a hospital service with adequate infrastructure, based on guidelines

and studies already described in the world literature.

Keywords: RSL, ROLLIS, 1-125 seed, radioactive seed localization, impalpable

breast lesion, 1-125 in breast lesion localization.
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1 INTRODUCAO

1.1 Cancer de mama e a cirurgia conservadora

O cancer de mama € o mais frequente entre as mulheres, o Instituto Nacional
de Cancer (INCA) estima que para cada ano do triénio 2020-2022 séo esperados
cerca de 66.280 novos casos no Brasil, 0 que representa 61,61 novos casos a cada
100 mil habitantes.!

Para que se escolha o tratamento mais eficiente para cada caso de cancer
de mama, € necessario conhecer a forma como esse cancer se desenvolve e se
espalha, pois as taxas de sobrevida mudam conforme suas caracteristicas, se esta
restrito ao 6rgéo de origem ou se espalhou para outras partes do corpo. Portanto,
o estadiamento clinico (realizado antes da cirurgia) e patolégico (apos a cirurgia)
permitem descrever a extensao do cancer de mama de forma padronizada para o
médico recomendar o melhor tipo de tratamento e ajudar a prever o prognostico do
paciente. Na maioria dos casos, 0 estadiamento € baseado em quatro fatores
principais: 122

a) a localizacéo do tumor primario;

b) o tamanho do tumor e sua extenséao;

¢) o envolvimento ou nao dos linfonodos;

d) a presenca ou auséncia de metastase a distancia.

O sistema TNM (Fig.1) foi desenvolvido como uma ferramenta para o0s
médicos classificarem diferentes tipos de cancer com base em critérios
padronizados, € o mais utilizado em todo o mundo. De forma geral, a categoria “T”
representa o tamanho do tumor primario e a extensdo da disseminacao para a pele
ou parede toracica (Fig.2). Um nimero mais alto significa um tumor maior e/ou uma

disseminacdo mais ampla para os tecidos préximos a mama.?

Ja a categoria “N’ representa o comprometimento ou ndo de linfonodos
proximos ao tumor de origem e “M” a presenga ou auséncia de metastases a

distancia (disseminacdo do cancer para outras partes do corpo).3
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Estadiamento TNM

Céancer de mama

Extensao do tumor (T)

TX: tumor primério ndo pode ser avaliado;

T0: sem evidencia de tumor primario;

Tis: carcinoma in situ (cancer Iniclal que nao se espalhou
para o tecido vizinho);

T1-T4: tamanho e/ou extensdo do tumor primario.

Linfonodos (N)

NX: os linfonodos regionais ndo podem ser avaliados;

NO: nenhum cancer encontrado nos linfonodos;

N1-N3: envolvimento de linfonodos regionais (nimero e/ou
extensao da disseminacao).

.

Metastase (M)
MX:A dispersdo a distancia ndo pode ser avaliada.
MO: sem metastase distante (o cancer ndo se espalhou para
outras partes do corpo)
MO(i+): Nao ha evidéncia clinica ou de imagem de
metastases a distancia. No entanto, ha evidéncias
microscopicas de células tumorais no sangue, medula 6ssea
ou outros linfonodos que nao sao maiores que 0,2 mm.
M1: metastase a distancia (o cancer se espalhou para partes
distantes do corpo)

- J

Created in BioRender.com bio

Figura 1 — Representacdo adaptada pela autora com auxilio de template da BioRender* para
descrever o sistema de estadiamento TNM para cancer de mama desenvolvido por The American
Joint Committee on Cancer (AJCC).23
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Created in BioRender.com bio

Figura 2 — Representacdo adaptada pela autora com auxilio de template da BioRender?, para
representar o estadiamento T1-T4 desenvolvido por The American Joint Committee on Cancer
(AJCC)3.
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Até a década de 70, o tratamento mais utilizado para o cancer de mama era
a mastectomia radical, um procedimento agressivo que remove toda a mama,
linfonodos axilares e musculos peitorais sob a mama (Fig.3), o que implica em
maior morbidade para a paciente, piora de qualidade de vida e dano estético
(Fig.4).

A partir da década de 70, com o avanco sobre o entendimento do cancer de
mama, sua biologia, maior utilizacdo dos raios X para diagnéstico precoce e a
radioterapia, importantes estudos revolucionaram a conduta cirdrgica,
corroborando para que a cirurgia conservadora da mama (Fig.5) se tornasse

amplamente difundida e cada vez mais praticada.®

Figura 3 — Exemplo pds-operatério de mastectomia radical.”

Figura 4 — Caso de linfedema de membro direito, complicagdo p6s mastectomia radical.®
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Na cirurgia conservadora de mama, a quantidade de tecido removido
depende de critérios como a localizacdo da lesdo, o tamanho do tumor, o tamanho
da mama, o estadiamento do tumor, entre outros. Ela permite que aliada a
tratamentos complementares, como a radioterapia, parte do tecido mamario seja
mantido sem que as chances de sobrevida a longo prazo sejam afetadas e promova

melhor efeito cosmético.®10

Nem todos os pacientes com cancer de mama sao elegiveis para a cirurgia
conservadora, porém, hoje séo realizados diferentes tipos de mastectomia, sempre
pensando na melhor qualidade de vida para as pacientes. Logo, a mastectomia
radical € cada vez mais rara, sendo indicada somente em casos especificos, aos

quais o tumor esteja crescendo entre os musculos peitorais, por exemplo.112

Cancer de mama
Alguns tipos de
cirurgias praticadas
Cirurgia conservadora Remocé&o da mama
| 1
r 1T
Area removida \ . | f-"' ,f'
Tumor —--- ) = [L;:J .‘:
Lumpectomia Excisdao ampla Quadrantectomia Mastectomia
Created in BioRender.com bio

Figura 5 — Representacdo adaptada pela autora com auxilio de template da BioRender* para
representar alguns diferentes tipos de cirurgias.*?

Atualmente, a literatura considera que avancos de programas de
rastreamento mais eficazes, a maior sensibilidade dos exames de imagem da
mama e a quimioterapia sistémica neoadjuvante (QTNA), promoveram a
observacédo de alteracbes menores e nao palpaveis, ou seja, lesdées que ndo sao

possiveis discrimina-las dos tecidos sadios durante o exame fisico, entretanto, sdo
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diagnosticadas através de exames de imagem. Estas lesdes representam um tergo
das cirurgias oncoldgicas nas mamas.'314

A marcacgéo pré-cirurgica (MPC) surgiu da necessidade de se localizar lesbes
pequenas e ndo palpaveis para que durante a cirurgia fosse possivel retira-las com
seguranca, possibilitando realizar a cirurgia conservadora da mama, poupando

tecido sadio.t®

1.2 Marcacédo com fio metalico (WGL)

A primeira e mais difundida marcacao pré-cirdrgica de mama € a localizacéao
por fio metalico, conhecida por agulhamento ou Wire-Guided Localization (WGL),
reportada em 1976.%°

No entanto, esse procedimento utiliza um fio com gancho que corre por dentro
de uma agulha (Fig.6), e, ao finalizar a colocacéo do fio na lesdo, é necessério deixar
parte dessa estrutura externa a mama (Fig.7), o que aumenta o risco de
deslocamentos e torna 0 método mais doloroso para a paciente. Além disso, ha
possibilidade de pneumotérax e do rompimento do fio durante a cirurgia, 0 que
poderia inviabilizar a exérese adequada da area de interesse. Por esses motivos, a

indicacdo é gque a cirurgia ocorra no mesmo dia da marcacgéo da lesdo ou até 12h.16.17

Figura 6 — a) Dispositivo de localizagdo por fio (WGL) com gancho na extremidade. b) imagem
ampliada da ponta da agulha contendo o fio metalico para marcacdo da mama.®
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Figura 7 — a) Agulha contendo fio metalico sendo implantado na mama. b) Fios com estrutura
externa a mama apos marcacao de lesbes (WGL). c) Mamografia apds fio metdlico implantado na
mama (WGL).%®

O fio metalico pode limitar o planejamento da incisdo na mama, pois o
cirurgido precisara percorrer todo o fio metalico para chegar até o final do arpéo e

remové-lo junto com o tumor.57

Figura 8 — Radiografia da peca cirdrgica (ex vivo) contendo o fio implantado (WGL) na les&o alvo.?°
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1.3 Marcacdo com radiofarmaco liquido (ROLL)

Em 1998 foi reportada a primeira cirurgia radioguiada, utilizando albumina
marcada com Tc-99m liquido, radiofarmaco (Fig.9) que possui 6h de meia vida
fisica e energia de 140 keV, técnica conhecida como ROLL (radioactive occult
lesion localization). Ela consiste na injecao intralesional ou adjacente a lesédo de
uma pequena quantidade desse radiofarmaco, habitualmente guiada por

ultrassonografia ou mamografia/estereotaxia (Fig.10).%1:22

Figura 9 — Radiofarmaco liquido sendo aspirado de um frasco protegido por castelinho de chumbo.?

g -

Figura 10 — Injec&o do radiofarmaco (ROLL) guiada por estereotaxia.?*
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ApO6s a injecdo do radiofarmaco, habitualmente € realizada uma
cintilografia da mama para confirmar o ROLL (Fig.11).2°

Figura 11 — Cintilografia de mama apés injecéo do radiofarmaco (ROLL).25

Durante a cirurgia, o Tc-99m é detectado com a ajuda do equipamento gama
probe e a area onde encontra-se a lesédo pode ser removida (Fig.12).1” A principal
desvantagem desse método é que a cirurgia precisa ocorrer algumas horas apds o
procedimento de marcagéo, devida a baixa meia vida do Tc-99m. Além disso, ele
nao € radiopaco e por se tratar de um liquido, esta sujeita a contaminacgéao radioativa

e a dispersédo do radiofarmaco aos tecidos circunvizinhos.?®

Figura 12 — a) Localizacao intraoperatéria utilizando gama probe apds marcagdo por ROLL.?7 b)
gama probe Europrobe Eckert & Ziegler.?®
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1.4 Marcacédo com semente de 1-125 (ROLLIS ou RSL)

Com o aprimoramento da MPC, desenvolveu-se o ROLLIS (Radio-guided
Occult Lesion Localisation using lodine-125 Seeds), também chamada de RSL
(Radioactive Seed Localization), técnica que consiste na implantacdo temporaria
de uma fonte selada de I-125 (semente), através do melhor método de visualizagcéo
da lesdo, que habitualmente ocorre por ultrassonografia ou mamografia
(estereotaxia).?® A semente de 1-125 utilizada possui baixa atividade, baixa energia
(média de 29 keV) e meia vida fisica 59,4 dias,*® de modo que a radioatividade
originada pelo 1-125 permita que seja feita a localiza¢cdo da lesdo com o detector
gama probe, sem causar danos aos tecidos sadios ou interferir na analise
histopatolégica da peca cirlirgica (ex vivo).3!

As sementes de 1-125 sdo pequenos cilindros de titanio medindo 0,8 mm de
didametro externo e 4,5 mm de comprimento (Fig.13) contendo um nudcleo de iodo
radioativo emissor de radiagdo gama, energia média de 29 keV, usualmente sédo
utilizadas em braquiterapia, porém, as de baixa atividade (aproximadamente 2MBQ)
vém sendo utilizadas ao redor do mundo na localizacdo de tumores de mama néao
palpaveis e linfonodos suspeitos ou doentes.3>32 Elas podem ser fornecidas pelo
IPEN (Instituto de Pesquisas Energéticas e Nucleares), recebidas e armazenadas
sob controle do servico de medicina nuclear licenciado para manipulacédo de 1-125,
seguindo os limites e regulamentacdes estabelecidas pela CNEN (Comissao

Nacional de Energia Nuclear).34

Capsula de titanio

I-125 adsorvido
Fio de prata
A -
/ ’I

0.8 mm V0.5 mm @0_05 mm
ié 3.0 mm %{

Figura 13 — Desenho esquematico da semente de 1-125.%°
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Figura 14 — a) Imagem de uma semente de 1-125. B) Castelinho de chumbo e frasco de vidro com
sementes de 1-125.%¢

O processo de marcacao da mama com semente de 1-125 é similar a outros
mais conhecidos, como a colocacdo de clipe metalico, o que pode facilitar a
incorporacdo desse procedimento. Com a ajuda de equipamentos de imagem que
visualizam a leséo alvo (ultrassonografia, mamografia ou ressonancia magneética), o
médico radiologista insere na mama uma agulha de 18 gauge carregada com a
semente de 1-125 de baixa atividade (Fig.15), ambos estéreis.'” A semente é
implantada na area alvo (Fig.16), seja intralesional, proxima da lesdo, em colchetes
(duas sementes delimitando uma lesdo maior que 20 mm) ou mais de uma leséo

marcada na mesma mama (Fig.17).37:38

12 cm oo - 2 1
——-.——-%;ﬁ”
7oem o
e —

scm N

Figura 15— Agulhas de 18 gauge com 12 cm, 7 cm e 5 cm de comprimento utilizadas para implantagéo
das sementes de I1-125 na mama (Isoaid).*°
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Como a semente é radiopaca, apds sua implantacdo é possivel confirmar se
sua localizacdo é adequada (Fig.16), porém, uma vez implantada, ela ndo pode ser
reposicionada. Por isso, é importante ter procedimentos claros e treinamento
adequado para evitar implantacdo suboétima da semente (distando mais que 10 mm

da area alvo).*°

v

Figura 16 — Imagens mamogréficas: a) inserc¢do da agulha contendo semente de 1-125 até a leséo alvo.
b) retirada da agulha apds o implante da semente de 1-125 de baixa atividade. c) duas sementes de
baixa atividade implantadas na mesma mama para marcar lesdes diferentes (ROLLIS).*140

Durante o procedimento cirdrgico, similar ao que ocorre no ROLL (Fig.12 e
Fig.17), o equipamento gama probe permite que a radiagéo ionizante proveniente da
semente de [-125 seja detectada em tempo real e possibilita que o cirurgido seja
guiado até o local de sua implantacédo, de forma que ele consiga fazer a exérese da
leséo, juntamente com a semente de I-125 e margem de seguranga, composta por
tecido sadio. Uma imagem radiologica da peca cirurgica (ex vivo) é realizada a fim de
registrar a retirada da semente de [-125 e orientar o médico patologista sobre sua

localizagédo (Fig.18), simplificando a recuperacdo da semente.31:38-43
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Figura 17 — Utilizacdo do gama probe: a) Medida inicial antes da incisdo e sem campo estéril. b)
Localizacdo intraoperatéria da lesdo marcada com semente de 1-125 para exérese. c) Medida apés
retirada da peca cirdrgica contendo a semente de |-125.

Ao receber a peca cirargica contendo a semente de 1-125 de baixa atividade, o
médico patologista ira marcar as margens cirirgicas (pintar) e, com o auxilio do gama
probe e imagem radioldgica (Fig.18 e Fig.19), poder& recuperar a semente com mais
facilidade e seguranca.

O fisico médico presente no procedimento da suporte ao patologista, recebe e

armazena a semente néo estéril com seguranca fisica e radiol6gica.3+40:44.45

e

2 clips

™ It
p e g
12 -zﬂi\\leslon size 18 mm AR |
/ 5

margin 12 mm

Figura 18 — Radiografia da pega cirtrgica contendo leséo alvo e semente de 1-125 utilizada para sua
localizagdo. Nesta peca foram colocados clipes metalicos para orientar as margens cirdrgicas.*®
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- Gama probe

M

Figura 19 — Semente de |-125 sendo localizada na pega cirdrgica pintada com o auxilio do gama
probe.*’

1.5 Alguns beneficios da marcacdo com semente de 1-125 (ROLLIS)

A técnica de marcacdo com sementes de I-125 pode ser utilizada para localizar
lesBes residuais em pacientes tratados com quimioterapia sistémica neoadjuvante
(QTNA) de mama e linfonodo axilar doente, de modo que o clipe metalico,
normalmente utilizado, seja substituido pela semente de [-125 de baixa atividade
(ROLLIS) antes que o tumor regrida total ou parcialmente. 13:54-59

Apoés a implantacdo da semente de 1-125, a paciente € liberada para retomar
suas atividades e a cirurgia €, habitualmente, agendada até cinco dias apés a
marcacéo da lesdo com a semente de 1-125.48:49.50

O médico cirurgido podera planejar a incisdo na mama da paciente da forma
gue achar mais conveniente, pois ndo ha nada por fora da mama que restrinja a
localizagdo da incisdo, como ocorre no método convencional de marcacdo por fio
(WGL).17:52

A semente de 1-125 permite que a cirurgia seja realizada dias ou até semanas
apos o seu implante na leséo ou linfonodo, pois a meia vida fisica I-125 € de 59,4 dias,
oferecendo maior flexibilidade tanto para a equipe, quanto para a paciente, ja que 0s
métodos tradicionais necessariamente precisam ser feitos na véspera ou mesma data
da cirurgia.>?53

Quando comparado ao WGL, ha descricdo na literatura que o ROLLIS pode

oferecer margens cirlrgicas mais simétricas, menor taxa de reabordagem cirargica,
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melhor efeito cosmético e pds procedimento mais confortavel para a paciente, ja que
ela pode ter uma vida normal apés a marcacdo da lesdo.?°:60.61

Pode ser realizada em conjunto com outras modalidades de marcag¢fes, como
por exemplo na localizacdo do linfonodo sentinela utilizando Tc-99m, e é possivel
marcar mais de uma lesdo na mesma mama, 0 que normalmente nao € viavel no
ROLL. Além disso, as sementes utilizadas sdo radiopacas, 0 que permite sua

visualizacéo durante e apés o procedimento de sua implantagdo.>262:63

Do ponto de vista de protecéo radiologica, esse procedimento demonstra ser
seguro para o paciente e trabalhadores, pois para atingir o limite de dose efetiva do
publico, que é de 1mSv/ano, uma pessoa precisaria permanecer a 30 cm de
distancia de uma semente sem blindagem, com atividade de 2 MBq, 5h por dia, 5
dias por semana, durante 52 semanas no ano. O que ndo € compativel com a rotina

de utilizacdo das sementes em marcacédo de mama e/ou linfonodo. 3440:42,44,48,64

Em relacdo ao custo de implantacdo deste procedimento, ainda existem
poucos estudos que comparam custos das técnicas de MPC, porém, o fato de o
ROLLIS permitir ser realizado dias antes da cirurgia, proporciona maior flexibilidade
aos setores envolvidos. O que pode resultar em um aproveitamento superior dos
recursos do setor de radiologia da mama, medicina nuclear e sala cirdrgica, pois nao
precisardo coincidir os horérios desses setores, como deve ocorrer na marcagao por
ROLL ou WGL, uma vez que eles precisam ser realizados no mesmo dia ou, no
maximo, no dia seguinte a marcacdo da mama.%®

Além disso, um servigo que ja possui estrutura de medicina nuclear e que
realiza ROLL ou SNOLL (Sentinel Node Occult Lesion Localization) pode se
beneficiar ao oferecer o ROLLIS, sem que haja necessidade de grandes mudancas
ou aquisicdo de novos equipamentos de alto custo, pois 0 mesmo gama probe, por

exemplo, é capaz de detectar Tc-99m e |-125.56:67

26



2 OBJETIVOS

O atual trabalho tem como objetivo utilizar guidelines e estudos baseados em
evidéncias, ja descritos na literatura mundial, para marcacéo de lesbes impalpaveis
de mamas com sementes de 1-125, a fim de desenvolver um manual multidisciplinar
gue sistematize os principais procedimentos envolvidos de forma exequivel e mais
proxima da realidade brasileira de um servigo hospitalar que conte com a infraestrutura
adequada para o seu desenvolvimento.

Como objetivo secundario, pretende-se criar e/ou adaptar formularios e

etiquetas que serdo Uteis para manter a centralizacdo de informacdes padronizadas.
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3 DESCRICAO DOS METODOS

Primeiramente foi feita uma detalhada pesquisa em busca de guidelines e guias
gue pudessem nortear esse manual, as informacdes de maior relevancia certamente
foram provenientes da Comissédo Reguladora Nuclear dos Estados Unidos (NRC),
com a normatizagdo denominada “lodine-125 and Palladium-103 Low Dose Rate
Brachytherapy Seeds Used for Localization of Non-Palpable. NRC” e “Low Activity
Radioactive Seeds Used for Localization of Non-Palpable Lesions and Lymph Nodes
Licensing Guidance”.8.68

Além disso, para que este trabalho pudesse originar um produto completo e
detalhado, foram realizadas pesquisas nas principais bases de dados cientificos em
busca de estudos de pratica clinica utilizando sementes de 1-125 de baixa atividade
para marcacao de lesbes ocultas de mama.

Sendo assim, para conseguir coletar o maior numero de informagdes e chegar
até artigos relevantes que descrevessem suas experiéncias ou protocolos, foram
utilizados os parametros baseados na selecdo PICO (paciente — intervencdo —
comparacdo — outcomes).®%70 As etapas desta pesquisa nas bases de dados foram:’*
1. Selecionar as palavras chaves:

a) Paciente: qualquer pessoa com lesao impalpavel de mama (visivel por
ultrassonografia, mamografia ou ressonancia magnética), seja benigna ou
maligna;

b) Intervencao: marcacdo com semente de I-125 para cirurgia conservadora da
mama;

c) Comparacgédo: ROLL e WGL,;

d) Outcomes (desfecho): relato da experiéncia adquirida com ROLLIS;

2. Identificar a linguagem controlada e seus sinbnimos de acordo com as bases de
dados (termos descritores MeSH, DeCS e EMTREE);"?

3. Inserir operadores booleanos para elaborar um conjunto de estratégia, respeitando
as especificidades de cada base de dados:

4. Recuperar os artigos (Medline, Pubmed, Cochrane Library, Embase, Capes, Lilacs,

Ibecs e Science Direct) e busca livre;

5. Incluir os arquivos recuperados no software gerenciador de referéncias (Zotero);”®
6. Excluir os artigos repetidos;

7. Ler o titulo e abstract das referéncias selecionadas;
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8. Excluir os artigos que nao foram compativeis com os parametros de busca;
9. Ler integralmente os artigos selecionados e separar por categorias (praticaclinica,

avaliacdo econbmica, dosimetria e outros);
10. Considerar as informacgdes de prética clinica obtidas nesses artigos e em

guidelines para originar o manual proposto neste trabalho.

1.Pesquisa livre sobre
ROLLIS (RSL):
manuais, guidelines e
normas regulamentadoras

2.Busca em bases de
dados cientificos

3.Conjunto de
estratégia criteriosa
Operadores Booleanos

4.Recuperacao de
trabalhos e busca livre
(6277)

6.Excluidos
duplicados
(2373)
5.Importacao para o _ 8.Exclqldos
Zotero Nao compativel com os
(5277) parametros de busca
(2721)

7.Triagem
Ler titulo e abstract
(2904)

9.Selecionados
Ler e separar por categoria
(183)

a.Pratica Clinica c.Outros
(28) (152)
b.Avaliacao
econémica
(3)

Legenda:
[ Referéncias utilizadas para gerar o manual proposto no objetivo deste trabalho.

. Passo a passo da pesquisa realizada pelo autor nas bases de dados cientificos.

l:] Artigos excluidos ou pouco relevantes para 0 manual proposto no objetivo deste trabalho.

Figura 20 — Resumo das etapas seguidas pelo autor para incluséo de referéncias utilizadas no “Manual
Multidisciplinar para Utilizacdo de Sementes de I-125 na Localizacdo de Lesbes Impalpéveis da Mama”.
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4  ANALISE E DISCUSSAO DOS RESULTADOS

As informagOes abaixo foram primordiais para que a maioria dos aspectos

relacionados aos procedimentos do ROLLIS fossem elucidados:

a) Indicacéo e contraindicacao da técnica;

b) Atividade da fonte utilizada;

c) Método de implantacéo;

d) Caracteristicas das agulhas para implantacéo;

e) Permanéncia na mama,

f) Dosimetria;

g) Processos;

h) Equipes envolvidas;

i) Diretrizes.

Os dados acima nao foram encontrados em apenas um documento ou meio de
pesquisa, entretanto, os artigos cientificos mais relevantes para atingir o objetivo deste
trabalho foram os de pratica clinica, bem como as diretrizes da Comissédo Reguladora
Nuclear dos Estados Unidos (NRC). Com essa ampla pesquisa, foi possivel reunir
artigos que descreveram parte de seus protocolos, procedimentos, erros mais comuns
e até acidentes reportados.

O manual completo encontra-se no apéndice deste trabalho, ele foi distribuido
em 4 etapas, enumeradas por ordem cronoldgica de acontecimentos.

A primeira etapa, nomeada como “Marcagao Pré-cirtrgica de Lesao Impalpavel
de Mama com Semente de 1-125” (Fig.21), aborda os processos especificos da
implantacdo da semente de 1-125, destinada principalmente as equipes de
agendamento, médico radiologista, enfermagem e medicina nuclear (médico nuclear,
biomédicos, tecnbdlogo especialista em medicina nuclear, enfermagem da medicina

nuclear).
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Etapa 1 — Marcacdo da les@o impalpével de mama com semente de |-125 de baixa atividade

Vis3o Geral da Etapa 1

Atendente 7
(agendamento especislizado)

Médico Radiologista 7 v
(especialista em mama)

Médico Nuclear

Biomédicos ou
Tecnélogos em MN v v

£
]
:
b
-4
5
o

Enfermagem da MN v

Figura 21 — Etapa 1 do manual desenvolvido pelo autor, corresponde aos processos que envolvem a
marcacao da lesdo de mama com semente de [-125 de baixa atividade.

O procedimento de implantacdo da semente de 1-125 € similar a outras
técnicas bem conhecidas, como a insercéo de clip metalico na biopsia de mama, o
ROLL e fio metalico (WGL), portanto, um médico radiologista que habitualmente ja
realiza esses procedimentos ndo encontrara dificuldades para implantar sementes de
[-125, porém, descrevemos algumas orientacdes especificas deste procedimento para
melhor desempenho.

Na sequéncia, a segunda etapa foi nomeada como “Localizagao Intraoperatoria
de Lesdo de Mama Marcada com Semente de [-125” (Fig.22), ela tem o intuito de
auxiliar no processo de localizagéo intraoperatéria de tumores de mama que foram
previamente marcados com sementes de [-125, instruir quanto ao transporte interno
do paciente e da peca cirdrgica, aléem de garantir o registro da retirada da area de
interesse (ex vivo). Envolve principalmente as equipes de médicos cirurgides,

enfermagem do centro cirargico, técnicos de radiologia e fisica médica.

31



Etapa 2 - Localizagéo intraoperatdria de lesdo de mama guiada por semente de 1-125

Procedimento de
Transporte interno e retirada da Imagem Confirmagao
L assisténcia ao paciente les@o de mama radiolégica da Transporte interno | de retirada da area
Visdo Geral da Etapa 2 portador de semente de contendo semente | pega ciriirgica da pega cirdrgica de interesse
1-125 de baixa atividade de I-125 de baixa contendo lesao contendo semente | contendo semente

radioativa atividade alvo e semente de I-125 del-125

Enfermagem
o (Cirirgica/ Assistencial) v v v
=
% Médico Cirurgido v v
2
=]
=4l Fisico Médico v v
= Técnico em
o
E-3 Radiologia v v
g

Médico Patologista v

Figura 22 — Etapa 2 do manual desenvolvido pelo autor, corresponde aos processos que envolvem a
localizacgao intraoperatoria de lesdo marcada com semente de 1-125 de baixa atividade.

Ja a terceira etapa, “Recuperacdo da Semente de 1-125 de Baixa Atividade
Contida na Pecga Cirurgica de Mama” (Fig.23), contém orientagdes praticas e coesas,
principalmente para a equipe de patologia e fisica médica, contribuindo para a retirada
da semente e da peca cirtrgica de forma segura.

Etapa 3 — Recuperacao da semente de 1-125 contida na peca cirurgica de mama
v
v

Médico Patologista

Fisico Médico

Figura 23 — Etapa 3 do manual desenvolvido pelo autor, corresponde aos processos que envolvem a
recuperacdo da semente de baixa atividade contida na peca cirurgica.

A quarta e ultima etapa intitulada como “Armazenamento e Transporte de
Semente de 1-125 Nao Estéril e com Baixa Atividade” (Fig.24), contempla instrucdes
para a equipe de fisica médica transportar e armazenar de maneira adequada as

sementes de 1-125 ja utilizadas na cirurgia.



Etapa 4 — Transporte e armazenamento da semente de I-125 ndo estéril com baixa atividade
n&o estéril

Vis&o Geral da Etapa 4 Transporte de semente de 125 néo estéril e com

Fisico Médico v

Figura 24 — Etapa 4 do manual desenvolvido pelo autor, corresponde aos processos que envolvem o
transporte e armazenamento da semente n&o estéril.

Os procedimentos descritos no produto “Manual multidisciplinar para utilizagéo
de sementes de 1-125 na localizacdo de lesdes impalpaveis da mama” foram
estruturados para oferecer informacdes relevantes e uniformes, portanto, todos séo
compostos pelos seguintes tépicos:

a) Objetivo: O que é esperado para aquele procedimento;

b) Campo de aplicacdo: Local em que esse procedimento ocorre;

c) Executante: Profissional que executa o procedimento;

d) Responsavel: Profissional preparado para orientar e substituir o
executante;

e) Material especifico: Materiais necessarios e especificos para realizar o
procedimento;

f) Procedimento: Passos e cuidados necessarios para chegar ao objetivo;

g) Registro: Forma de comprovar a realizagcdo dos procedimentos;

h) Acdes em caso de ndo conformidade: Direcionamento a serem
realizados caso algo ndo saia conforme o esperado;

i) Referéncias: Norma, literatura ou referéncia bibliografica que foram

utilizadas como base para aquele procedimento.

Além disso, foram desenvolvidos ou adaptados formularios e etiquetas para

auxiliar nos registros de procedimentos.’*

O ROLLIS, também chamado de RSL, parece ser um método promissor, pois
suas vantagens fizeram com que nos ultimos anos tenha havido um movimento
mundial de adesdo a marcagcao com sementes de 1-125 para localizacdo de lesdes de
mama e linfonodo suspeito. Ele j& € amplamente utilizado nos Estados Unidos e em
paises da Europa, como por exemplo a Holanda. Onde a utilizagdo da Localiza¢do por

Semente de I-125 ja supera até mesmo a marcacao por fio metalico (WGL).
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Tendénciadautilizacaode marcacao de lesdesimpalpaveisdamamacomsementesdel-125
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Figura 25 — Estudo multicéntrico realizado na Holanda (2021) com o total de 28.370 pacientes,
demonstrando que a marcacao de lesdo impalpavel de mama com semente de 1-125 (RSL) passou a
ser o método mais utilizado, superando até o mais tradicional (WGL)."®

A producdo de sementes de [-125 em territorio brasileiro seria um grande
avango para que o ROLLIS fosse mais facilmente incorporado e passasse a ser
praticado no Brasil em larga escala, beneficiando inUmeros pacientes.

Uma preocupacédo percebida em todos os trabalhos selecionados como base,
€ com o rastreamento das sementes no ambiente hospitalar e a ciéncia do paciente
sobre a retirada cirargica da semente, isso se deve pelo fato de apesar das sementes
terem baixa atividade, elas ndo séo isentas de requisitos de prote¢éo radiologica.

E de suma importancia ter procedimentos descritivos relacionados & utilizag&o
de sementes de I-125 em localizacao de lesdes impalpaveis de mama, como a entrada
das sementes no servico de medicina nuclear, a sua implantacdo, a localizag&o
intraoperatoria da lesédo marcada, a recuperacdo da semente da peca cirurgica e seu
gerenciamento para descarte correto. Tudo isso ja buscando evitar as principais ndo
conformidades relatadas em literatura.

Dessa forma, as equipes envolvidas na execuc¢ao teréo informacgdes uniformes,
além de direcionar os servi¢os de medicina nuclear que tenham interesse em oferecer
essa nova técnica aos pacientes e medicos, possibilitando difundir a marcacao de

tumores ndo palpaveis com sementes de 1-125 na comunidade médica.

Uma limitacdo encontrada neste trabalho é a falta da fase prética, apesar de
ser baseado em diretrizes e estudos da literatura com prética clinica mundial. Para
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suprir isso, h& a intencdo de em um préximo trabalho incluir a pratica para definicao
de um protocolo de ROLLIS no Hospital Alemé&o Oswaldo Cruz, pois sua comunidade
médica demostrou-se muito receptiva e interessada.

Como sugestdo para estudos futuros, podemos pontuar a comparagéo
econdmica a curto e longo prazo entre ROLLIS, ROLL e WGL; a definicdo e validagéo
de protocolos nacionais para localizacdo de leséo impalpavel da mama (ROLLIS), em
linfonodo suspeito/doente e em pacientes de quimioterapia neoadjuvante; a
substituicdo do clipe de bidpsia percutanea pela semente de 1-125 de baixa atividade;
a utilizacdo de mdltiplas sementes para demarcacdo de lesdes multifocais,
multicéntricas ou extensas; a viabilizacdo da localizacdo com sementes de 1-125 por
ressonancia magnética; a logistica e disseminacao do procedimento em areas mais
afastadas de metrépoles e por fim, normas técnicas nacionais que delimitem o uso
das sementes de 1-125 em uso néo terapéutico e um manual de procedimentos de
emergéncia especificos para esse fim.

Procurou-se abranger a maioria dos procedimentos multidisciplinares
relacionados a técnica de localizac&o de lesGes impalpaveis da mama com sementes
de 1-125 de baixa atividade, os procedimentos especificos e formularios de carater
juridico, como por exemplo o termo de consentimento para implantacdo de
sementes de 1-125 de baixa atividade” e “termo de compromisso de retirada das
sementes de 1-125 de baixa atividade”, ficama cargo de cada servico desenvolvé-los

e disponibiliza-los na sua unidade.
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5 CONCLUSAO

Apesar dos beneficios da técnica de marcacdo de lesbes ndo palpaveis com
semente de 1-125, por se tratar de uma técnica recente e ainda pouco difundida no
Brasil, ndo ha protocolos nacionais definidos e nem havia descricdo detalhada de
processos multidisciplinares envolvidos nessa técnica, o que pode dificultar sua
implantacéo e a forma com que ela é difundida na sociedade médica.

O produto deste trabalho, tem como intuito minimizar os erros nas execucoes,
contribuir na organizacao da assisténcia ao paciente, enriquecer o plano de protecéo
radiolégica, guiar a aquisicdo de novas habilidades das equipes multidisciplinares,
rastrear a semente em todo o0 processo e consequentemente, beneficiar pacientes e

trabalhadores.

Portanto, este manual vai ao encontro da necessidade de ter procedimentos
multidisciplinares padronizados, que sistematizem e encorajem 0S Servicos a

oferecerem essa nova técnica que se mostra eficaz e ja muito utilizada fora do Brasil.
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APRESENTACAO

O manual multidisciplinar em questdo, contém acfes descritivas de
procedimentos e técnicas relacionadas a utilizacdo de sementes de [-125 em
marcacao pré-cirargica de lesdes de mama, englobando os processos de entrada das
sementes no servico de medicina nuclear, sua utilizacado para marcagdo de mama, a
localizagdo intraoperatéria da lesdo marcada com a semente de 1-125, além da
recuperacdo da semente da peca cirlrgica e de seu armazenamento final para
posterior descarte.

Este trabalho foi desenvolvido como parte de minha dissertacdo de mestrado
profissional em tecnologia das radiacdes em ciéncias da saude pelo Instituto de
Pesquisas Energéticas e Nucleares (IPEN), sob orientacao do Prof. Dr. Carlos Alberto
Zeituni, contando com a colaboragdo da banca examinadora.

Durante a preparagao desse documento foram elencadas as normatizagdes e
técnicas descritas em literaturas mundiais. Procurou-se, ainda, adequar cada
procedimento a realidade brasileira, promovendo integracdo entre as especialidades
€ Seus processos.

A versao 1.0 desse manual contempla principalmente as atividades de médicos,
fisicos médicos, biomédicos, tecndlogos especialistas e enfermagem, de modo a
cumprir acdes para rastreio e manipulacéo segura das sementes de baixa atividade,
visando a seguranca do paciente e a integridade dos colaboradores.

A semente de [-125 a ser utilizada nesse tipo de procedimento possui baixa
atividade (de 0,03 mCi a 0,30 mCi por semente), baixa energia (média de 29 keV) e
meia vida fisica 59,4 dias, de modo que a radioatividade originada pelo I-125 permite

gue seja feita a localizacédo da lesdo com o detector gama probe, sem causar danos
aos tecidos sadios ou interferir na analise histopatoldgica da peca cirargica (ex vivo).

O manual foi distribuido em 4 etapas, enumeradas por ordem cronoldgica de
acontecimentos. A primeira etapa, nomeada como “Marcacéao pré-cirargica de lesdo
impalpavel de mama com semente de I-125”, aborda processos especificos da

técnica de marcacgéao pré-cirargica da mama com sementes de baixa atividade,
destinados as equipes de agendamento, médico radiologista, enfermagem e medicina

nuclear (médico nuclear, biomédicos, tecnélogo especialista em medicina nuclear,



enfermagem).

O procedimento de implantacdo da semente de 1-125 é similar & outras técnicas
bem conhecidas, como a insercao de clip metalico na bidpsia de mama, o ROLL e fio
metalico (WGL), portanto, um médico radiologista que habitualmente ja realiza esses
procedimentos ndo encontrara dificuldades para implantar as sementes de [-125,
porém, descrevemos algumas orientacfes especificas deste procedimento com para
melhor desempenho.

Na sequéncia, a segunda etapa foi nomeada como “Localizacdo
intraoperatéria de lesdo de mama marcada com semente de 1-125 de baixa
atividade”, ela tem o intuito de auxiliar no processo de localizacéo intraoperatéria de
tumores de mama que foram previamente marcados com sementes de [-125, instruir
guanto ao transporte interno do paciente e da pecga cirargica, além de garantir o
registro da retirada da area de interesse. Ela envolve principalmente as equipes de
médicos cirurgides, enfermagem do centro cirdrgico, técnicos de radiologia e fisica
médica.

Ja a terceira etapa, “Recuperacdo da semente de 1-125 de baixa atividade
contida na peca cirargica”, contém orientagdes praticas e coesas principalmente
para a equipe de patologia e fisica médica, contribuindo para a retirada da semente
da peca cirurgica de forma segura.

A quarta e Ultima etapa intitulada como “Armazenamento e transporte de
semente de I-125 néo estéril e com baixa atividade”, contempla instru¢des para a
equipe de fisica médica transportar e armazenar de maneira adequada as sementes
de I-125 j4 utilizadas na cirurgia.

Procurou-se abranger a maioria dos procedimentos multidisciplinares
relacionados a técnica de marcacdo de mama com sementes de [-125 de baixa
atividade, de forma a minimizar os erros nas acfes, contribuindo na organizacao da
assisténcia ao paciente, enriquecendo o plano de protecéo radiolégica e guiando a
aquisicdo de novas habilidades. Os procedimentos especificos ficam a cargo de cada

servico desenvolvé-los e disponibiliza-los na sua unidade.

Patricia Almeida
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Etapa 1 - Marcagdo pré-cirurgica de lesdo impalpdvel mama com semente de I-125

Visdo Geral

1. MARCACAO PRE-CIRURGICA DE LESAO IMPALPAVEL DE MAMA
COM SEMENTE DE 1-125 (ROLLIS)

1.1 Visao geral

Objetivo

Implantar semente(s) de 1-125 de baixa atividade em lesGes impalpaveis da mama,
seja conhecidamente maligna ou suspeita, através do melhor método de visualizacédo
da lesdo (normalmente ultrassonografia, mamografia ou estereotaxia), a critério
médico. O ROLLIS permitira a localizacéo intraoperatéria radioguiada da leséo pelo
médico cirurgido e a avaliacdo do comprometimento das margens cirdrgicas pelo

médico patologista.

Critérios de incluséo
Indicacdo de resseccao de lesdo de mama em cirurgia conservadora para analise

anatomopatologica.

Critérios de excluséo de rotina
Mastectomia radical

Localizacdo de leséo por ROLL na mesma mama

Preparo

N&o utilizar cremes ou pomadas na mama no dia do procedimento.

Contraindicacéo (a critério médico)
Anticoagulantes
Gestacéo

Lactacao
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Etapa 1 - Marcagdo pré-cirdrgica de lesdo impalpdvel mama com semente del-125

Agendamento do ROLLIS

1.2 Agendamento do ROLLIS

OBJETIVO
Garantir o agendamento adequado, com suas especificidades, da técnica de

marcacédo de lesdo de mama com sementes de 1-125 com baixa atividade.

CAMPO DE APLICACAO

Unidade de agendamento especializado

EXECUTANTE

Atendente de agendamento especializado

RESPONSAVEL
Enfermeiro do centro diagndstico

MATERIAL ESPECIFICO

1. Pedido do médico cirurgido solicitante;

2. Termo de consentimento para implantacdo temporaria de semente de 1-125 de

baixa atividade;

3. Termo compromisso de retirada de semente de I-125 de baixa atividade utilizadas

em marcacao de lesdo da mama;

4. FRS - Formulario de rastreamento de semente de 1-125 de baixa atividade
(apéndice B1).
PROCEDIMENTO

1. Receber da equipe cirtrgica a requisicdo do procedimento de marcacao de lesdo

impalpavel de mama para determinado paciente;

2. Preencher o cabecalho do “formulario de rastreamento de semente de I-125 de
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Etapa 1 - Marcagdo pré-cirdrgica de lesdo impalpdvel mama com semente del-125

Agendamento do ROLLIS

baixa atividade (FRS)” com dados pessoais do paciente;

3. Enviar a lista de documentos necessérios e solicitar que a equipe cirdrgica
preencha o campo de “dados clinicos relevantes” do “formulario de rastreamento
de semente de 1-125 de baixa atividade (FRS)”;

4. Confirmar a indicacdo da marcacao através do pedido médico do paciente;

5. Verificar a data do agendamento cirtrgico do paciente;

6. Confirmar a disponibilidade da equipe de radiologia da mama e sementes de baixa

atividade:

7. Agendar o procedimento para que a marcacao da mama ocorra de 0 a 5 dias que

antecedem a cirurgia, a critério médico e disponibilidade de agenda;

8. Preencher o “formulario de rastreamento de semente de 1-125 de baixa atividade

(FRS)” com os dados da cirurgia e agendamento da marcacéo de lesdo de mama;

9. Enviar ao paciente e/ou a equipe cirdrgica, para ciéncia de todos, os documentos:
“termo de consentimento para implantagdo temporaria de semente de 1-125 de
baixa atividade” e “termo de compromisso de retirada de semente de 1-125 de baixa

atividade utilizadas em marcacao de lesdo da mama”;

10. Solicitar ao paciente que chegue com pelo menos 1 hora de antecedéncia do

horario agendado para a marcacao da mama,;

11.Entregar o FRS para o médico radiologista responsavel pela marcacdo da mama,
apos o preenchimento dos campos “dados o paciente e cirurgia” e “dados clinicos
relevantes” juntamente com a copia do pedido médico para que o meédico

radiologista possa realizar o planejamento do paciente;

12. Garantir que o setor de medicina nuclear e fisica médica estejam cientes sobre o

procedimento agendado.
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Etapa 1 - Marcagdo pré-cirdrgica de lesdo impalpdvel mama com semente del-125

Agendamento do ROLLIS

REGISTRO

Registrar a data do agendamento realizado em sistema e no “formulario de
rastreamento de semente de 1-125 de baixa atividade” com dados do paciente, data e
horario da cirurgia e da marcacdo da mama, além dos dados clinicos relevantes.
Enviar formalmente os agendamentos para a equipe da medicina nuclear, fisica

médica e radiologia da mama.

ACOES EM CASOS DE NAO CONFORMIDADES

Informar ao enfermeiro do centro diagndstico.

REFERENCIAS
1. Brost, E., Prather, A., Naik, H. & Jafari, M. E. Use of Reduced Activity Seeds in
Breast Radioactive Seed Localization. Health Phys 438—-442 (2020);

2. Frost, R., Reed, A. J., Dessauvagie, B. F. & Taylor, D. B. Pre-operative localization
of impalpable breast lesions using iodine 125 seeds: Placement accuracy and

multidisciplinary challenges. Clin Imaging 73, 124-133 (2021).
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Etapa 1 - Marcagdo pré-cirdrgica de lesdo impalpdvel mama com semente del-125

Requisi¢dao de sementes de |-125 de baixaatividade

1.3 Requisicao de semente de I-125 de baixa atividade

OBJETIVO
Requisitar sementes de [-125 de baixa atividade, com atividade e quantidade
adequadas para os procedimentos pré-operatérios de marcacéo de lesdo impalpavel

de mama (ROLLIS), respeitando o limite autorizado pela CNEN.

CAMPO DE APLICACAO

Medicina nuclear

EXECUTANTE
Médico nuclear responsavel técnico pelo servico de medicina nuclear

Médico radiologista da mama

RESPONSAVEL

Supervisor de protecdo radioldgica

MATERIAL ESPECIFICO

1. FRS - Formulario de rastreamento de semente de 1-125 de baixa atividade
(apéndice B1).
2. Formulario de controle de solicitacdo de semente de [-125 de baixa atividade

(apéndice B2).

PROCEDIMENTO

% Médico radiologista:

1. Receber ou solicitar ao atendente especializado o FRS do paciente, bem como o
pedido do médico cirurgido para marcacao pré-operatoria da mama com semente
de 1-125;

2. Fazer o planejamento da marcagédo da mama do paciente, escolhendo melhor local
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Etapa 1 - Marcagdo pré-cirdrgica de lesdo impalpdvel mama com semente del-125

3.

Requisi¢dao de sementes de |-125 de baixaatividade

para implantacdo, método guia (mamografia, usg, estereotaxia);

Preencher o “FRS” com informacbes pertinentes a solicitacdo do paciente em

guestdo, como o0 numero de sementes a serem utilizadas e tamanho da agulha;

3. Registrar o planejamento do paciente, seja no sistema ou de forma manual;

4. Garantir que o médico nuclear tenha acesso facil as informacées do planejamento.

% Médico nuclear responsavel técnico pelo servigco de medicina nuclear

1

w

4.

Verificar a demanda de solicitacdo feita pelos médicos radiologistas da mama,
responsaveis pela técnica de marcacao da lesao (ROLLIS), através do “Formulario

de rastreamento de semente de [-125 de baixa atividade (FRS)”;

Observar e controlar o limite permitido para a requisicdo das sementes de 1-125

estipulado no plano de protecao radiolégica aprovado previamente pela CNEN;

Requisitar ao IPEN sementes de 1-125 com atividade aproximada de 2MB(q, sendo
o0 minimo de 1,1 MBg e maximo de 11,1 MBqg (0,03 - 0,30 mCi) por semente,
carregadas em agulhas estéreis de 18 gauge e comprimento variavel entre 5 e 20

cm;

Registrar a informagdes da solicitagdo da semente no “FRS” do paciente e no

“formulario de controle de solicitacdo de semente de 1-125 de baixa atividade”;

Manter uma cépia da requisicdo feita ao IPEN para conferéncia da equipe da

medicina nuclear na hora do recebimento das sementes de [-125.

REGISTRO

Registrar as informacdes de requisicdo das sementes e de planejamento do paciente

no

“formulario de rastreamento de semente de I-125 de baixa atividade (FRS)” e no
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Etapa 1 - Marcagdo pré-cirdrgica de lesdo impalpdvel mama com semente del-125

Requisi¢dao de sementes de |-125 de baixaatividade

“formulario de controle de solicitacdo de semente de [-125 de baixa atividade”, de

forma eletrbnica ou manual.

ACOES EM CASOS DE NAO CONFORMIDADES

Informar ou consultar o supervisor de protecao radiologica.

REFERENCIAS
1. lodine-125 and Palladium-103 Low Dose Rate Brachytherapy Seeds Used for
Localization of Non-Palpable. NRC Web. Disponivel em:

<https://www.nrc.gov/materials/miau/med-use-toolkit/seed-localization.html >:

2. Brost, E., Prather, A., Naik, H. & Jafari, M. E. Use of Reduced Activity Seeds in
Breast Radioactive Seed Localization. Health Phys 438-442 (2020);

3. CNEN NN 3.01 Diretrizes basicas de protecéo radiolégica (2014). Disponivel em:
<CNEN - NN 3.01 (2014)>;

4. CNEN NN 3.05 Requisitos de seguranca e protecao radiologica para servigos de
medicina nuclear (2013). Disponivel em: CNEN - NN 3.05 (2013).
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Etapa 1 - Marcagao pré-cirirgica de lesao impalpavel mama com semente de 1-125

Entrada das sementes de 1-125 de baixa atividade

1.4 Entrada das sementes de |1-125 de baixa atividade

OBJETIVO
Garantir que as sementes de 1-125 de baixa atividade, encaminhadas pela empresa
de transporte credenciada a CNEN, sejam recebidas e armazenadas no setor de

medicina nuclear adequadamente, com seguranca fisica e radiologica.

CAMPO DE APLICACAO

Medicina nuclear

EXECUTANTE
Biomédico

Tecnblogo de radiologia especialista em medicina nuclear

RESPONSAVEL
Médico nuclear responsavel técnico pelo servico de medicina nuclear junto a CNEN.

Supervisor de protecdo radiolégica

MATERIAL ESPECIFICO
1. Embalados contendo sementes as sementes de 1-125 entre 0,03 e 0,30 mCi (1,1
MBq — 11,1 MBQ), carregadas em agulhas estéreis de 18 gauge e comprimento

variavel entre 5 e 20 cm;

2. Documento contendo a requisicdo do médico nuclear ao IPEN, onde constam as
sementes de |-125 de baixa atividade esperadas para entrega no periodovigente;

3. Livro de registro de movimentagdo de sementes de 1-125 de baixa atividade,

localizado na medicina nuclear (apéndice B3);
4. Guia de monitoracdo que acompanha o material (vindo do IPEN);

PROCEDIMENTO
1. Verificar se as notas fiscais correspondem ao pedido realizado ao IPEN;
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Etapa 1 - Marcagao pré-cirirgica de lesao impalpavel mama com semente de 1-125

Entrada das sementes de I-125 de baixa atividade
2. Receber os embalados entregues pelo transportador credenciado a CNEN;

3. Utilizar luvas de procedimento para manipular os embalados e descarta-las em
local adequado, estipulado no plano de protecéo radiolégico da medicina nuclear,

ainda que a fonte seja selada,;
4. Manter as sementes na blindagem original,

5. Realizar a conferéncia das sementes recebidas, através da atividade nominal
informada pelo IPEN;

6. Armazenar as sementes 0 quanto antes, em local com seguranca fisica e
radioldgica, de acordo com plano de protecao radiolégica aprovado pela CNEN, de
tal forma que apenas individuos treinados e destinados a manipulagdo tenham

acesso;,

7. Anotar no livro de registro movimentacao de sementes de I-125 de baixa atividade,
bem como o seu respectivo lote, local de armazenamento, atividade nominal, wipe

test e nome de quem recebeu;

8. Remover e destruir todas as identificacdes radioativas e seus respectivos rétulos

de embalados livres de material radioativo (monitorados);

9. Armazenar as guias de transporte/notas fiscais das sementes, pois poderdo ser

solicitadas em algum momento por eventuais inspecoes.

Observacdo: Recomenda-se incluir a area de manipulacdo de sementes e
armazenamento no levantamento radiométrico de contaminacéo e exposi¢cao, assim
como previsto no plano de protecao radioldgica aprovado pela CNEN e registrar essas
medidas em um formulario especifico para levantamento radiométrico de

contaminagao e exposigao.

REGISTRO

Versdo 1 —Atualizagdo em 30/06/2022 Pagina 18 de 73



Etapa 1 - Marcagao pré-cirirgica de lesao impalpavel mama com semente de 1-125

Entrada das sementes de 1-125 de baixa atividade

Utilizar livro de registro de movimentagéo de sementes de 1-125 de baixa atividade,
localizado no setor de medicina nuclear, contendo as seguintes informacoes: lote,
local de armazenamento, atividade nominal e nome de quem recebeu;

Armazenar as notas fiscais dos materiais recebidos.

ACOES EM CASOS DE NAO CONFORMIDADES

No caso de valores de contaminacdo superior a 300 contagens por minutos, estes
embalados deverédo ser tratados com rejeitos radioativos, de acordo com o plano de
protecao radiolégica aprovado pela CNEN.

Informar ao supervisor de protecao radiolégica qualquer ndo conformidade.

REFERENCIAS

1. Frost, R., Reed, A. J., Dessauvagie, B. F. & Taylor, D. B. Pre-operative localization
of impalpable breast lesions using iodine 125 seeds: Placement accuracy and
multidisciplinary challenges. Clin Imaging 73, 124-133 (2021);

2. CNEN NN 5.01 regulamento para o transporte seguro de materiais radioativos
(2021). Disponivel em: <CNEN - NN 5.01 (2021)>;

3. CNEN NN 2.06 Protecéo fisica de fontes radioativas e instalacdes radiativas
associadas (2019). Disponivel em: <CNEN - NN 2.06 (2019)>;

4. CNEN NN 3.02 Servicos de radioprotecao (2018). Disponivel em: < CNEN - NN
3.02 (2018)>;

5. CNEN NN 3.01 Diretrizes basicas de protecao radiolégica (2014) Disponivel em:
<CNEN - NN 3.01 (2014)>;

6. CNEN 8.01 Geréncia de rejeitos radioativos de baixo e médio niveis de radia¢do
(2014). Disponivel em: <CNEN - NN 8.01 (2014)>;

7. CNEN 3.05 Requisitos de seguranca e protecéo radiolégica para servicos de
medicina nuclear (2013). Disponivel em: <CNEN -NN 3.05 (2013)>.
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Etapa 1 - Marcagao pré-cirirgica de lesao impalpavel mama com semente de 1-125

Separacdo da semente de |-125 e identificacdo do paciente destinatdrio

1.5 Separacdo da semente de 1-125 e identificacdo do paciente

destinatario

OBJETIVO
Garantir que as sementes de I-125 de baixa atividade sejam separadas e identificadas
corretamente para cada paciente, de acordo com a solicitacdo do médico radiologista

e médico cirurgido.

CAMPO DE APLICACAO
Medicina Nuclear

EXECUTANTE
Biomédico
Tecnologo de radiologia especialista em medicina nuclear

Fisico médico

RESPONSAVEL
Médico radiologista especialista em mama, responsavel pelo paciente em questéo
Médico nuclear responsavel técnico pelo servico de medicina nuclear junto a CNEN

Supervisor de protecédo radioldgica

MATERIAL ESPECIFICO

1. Semente de 1-125 de baixa atividade em embalagem estéril, com atividade
aproximada de 2MBq, sendo o minimo de 1,1 MBq e maximo de 11,1 MBq (0,03 -
0,30 mCi) por semente, carregada em agulha estéril de 18 gauge e comprimento

variavel entre 5 e 20 cm;

2. FRS - Formulario de rastreamento de semente de [-125 de baixa atividade

(apéndice B1);

3. Livro de registro de movimentacdo de sementes de [-125 de baixa atividade,

(apéndice B3);
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Etapa 1 - Marcagdo pré-cirdrgica de lesdo impalpdvel mama com semente del-125

Separac¢do da semente de I-125 e identificacdo do paciente destinatdrio

Etiqueta para identificacdo do dispositivo carregado com a semente de 1-125 estéril

(apéndice B4);
Formulério de levantamento radiométrico de exposi¢do e contaminacao;

Blindagem para transporte do dispositivo contendo a semente de 1-125.

PROCEDIMENTO

1.

Preencher e antecipar tudo o que é possivel antes da retirada da fonte da

blindagem, seguindo os principios de protecao radiolégica (ALARA);

Utilizar luvas de procedimento para manipular a embalagem e descarta-la em local
adequado, estipulado no plano de protecao radioldgico da medicina nuclear, ainda

que a fonte seja selada;

Identificar a embalagem com etiqueta contendo o simbolo internacional radiacéo,
radionuclideo, quantidade de sementes, lote, nome do paciente, data prevista para

a cirurgia, atividade nominal, data da medida e contato em caso de emergéncia;

Armazenar na blindagem e em local seguro a embalagem estéril contendo as
sementes de I-125 de baixa atividade, assim que realizadas as medidas, seguindo

o plano de radioprotecao;

Anotar no “FRS” do paciente e no “livro de registro de movimentacdo de sementes
de 1-125 de baixa atividade”, os dados: atividade medida, data, horario, lote,

identificacdo da paciente a qual se destina e o nome do responsavel pela medida;

Entregar, quando solicitado, a blindagem contendo a agulha carregada com a
semente de I-125 e seu respectivo FRS para a técnica de enfermagem da medicina
nuclear transporta-los até o local de implantacdo da semente, de forma que ela
confirme a identificagdo da paciente, médico radiologista que fara o procedimento

e a sala de destino;

Anotar a saida da semente para a radiologia no “livro de registro de movimentacao

de sementes de 1-125 de baixa atividade”.
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Etapa 1 - Marcagdo pré-cirdrgica de lesdo impalpdvel mama com semente del-125

Separac¢do da semente de I-125 e identificacdo do paciente destinatdrio

Observacdo: Recomenda-se incluir a area de manipulacdo de sementes e
armazenamento no levantamento radiométrico de contaminag¢ao e exposicdo, assim
como previsto no plano de protecao radioldgica aprovado pela CNEN e registrar essas
medidas em formulario especifico para levantamento radiométrico de contaminacéo e

exposicao, normalmente estipulado no plano de radioprotecao.

REGISTRO

“Formulario de rastreamento de semente de 1-125 de baixa atividade (FRS)

”

e “livro
de registro de movimentacédo de sementes de [-125 de baixa atividade”, contendo os
seguintes dados: atividade medida, data, horario, lote, responsavel pela medida,
identificacdo da paciente, identificacdo da sala de implantacdo, nome do médico
responsavel pela implantacdo, nome do médico cirurgido e data prevista para a

cirurgia.

ACOES EM CASOS DE NAO CONFORMIDADES

Entrar em contato com o supervisor de protecao radiolégica através do telefone
contido na etiqueta de identificagcdo da embalagem das sementes de 1-125 ou no
formulario de rastreamento de semente de I-125 de baixa atividade (FRS)” e livro de

registro de movimentacao de sementes de 1-125 de baixa atividade.

REFERENCIAS
1 Frost, R., Reed, A. J., Dessauvagie, B. F. & Taylor, D. B. Pre-operative localization
of impalpable breast lesions using iodine 125 seeds: Placement accuracy and

multidisciplinary challenges. Clin Imaging 73, 124-133 (2021);

2. CNEN NN 5.01 regulamento para o transporte seguro de materiais radioativos
(2021). Disponivel em: <CNEN - NN 5.01 (2021)>;

3. CNEN NN 2.06 Protecéo fisica de fontes radioativas e instalacdes radiativas
associadas (2019). Disponivel em: <CNEN - NN 2.06 (2019)>;

4. CNEN NN 3.02 Servicos de radioprotecéo (2018). Disponivel em: < CNEN - NN
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3.02 (2018)>;

5 CNEN NN 3.01 Diretrizes basicas de protecdo radiolégica (2014) Disponivel em:
<CNEN - NN 3.01 (2014)>;

6. CNEN 8.01 Geréncia de rejeitos radioativos de baixo e médio niveis de radiacéo
(2014). Disponivel em: <CNEN - NN 8.01 (2014)>;

7. CNEN 8.01 Requisitos de seguranca e protecédo radiolégica para servigcos de
medicina nuclear (2013). Disponivel em: <CNEN -NN 3.05 (2013)>.
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Etapa 1 - Marcagdo pré-cirurgica de lesGo impalpdvel mama com semente de I-125

Transporte interno de semente de |-125 de baixa atividade (estéril)

1.6 Transporte interno de semente de I-125 de baixa atividade

(estéril)

OBJETIVO
Transportar adequadamente as sementes de 1-125 destinadas a marcacéo pre-

cirurgica, da medicina nuclear até a radiologia da mama (transporte interno).

CAMPO DE APLICACAO
Medicina nuclear

Radiologia da mama

EXECUTANTE

Enfermagem da medicina nuclear

Tecndlogo de radiologia especialista em medicina nuclear
Biomédico

RESPONSAVEL
Médico radiologista especialista em mama, responsavel pelo paciente em questéao
Médico nuclear responsavel técnico pelo servico de medicina nuclear junto a CNEN

Supervisor de protecéo radiologica

MATERIAL ESPECIFICO

1 Semente de 1-125 de baixa atividade em embalagem estéril, com atividade de
aproximada de 2MBq, sendo o minimo de 1,1 MBq e méaximo de 11,1 MBq (0,03 -
0,30 mCi) por semente, carregada em agulha estéril de 18 gauge e comprimento

variavel entre 5 e 20 cm;
2. Blindagem para transporte de sementes de 1-125;

3. FRS - Formulario de rastreamento de semente de [-125 de baixa atividade

(apéndice B1).
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Transporte interno de semente de |-125 de baixa atividade (estéril)

PROCEDIMENTO
1. Esperar que a equipe de radiologia solicite a semente de [-125 de baixa atividade

para implantacdo na mama da paciente;

2. Ter ciéncia da identificacdo da paciente, do nhome do médico radiologista que fara

a implantacéo e a sala que sera implantada;

3. Solicitar ao biomédico ou tecnélogo de radiologia especialista em medicina
nuclear, responsavel pela manipulagdo (sala quente), a blindagem contendo a
semente de 1-125 estéril carregada em agulha de 18 gauge, com atividade entre
0,03 e 0,30 mCi (1,1 MBq — 11,1 MBq) comprimento variavel entre 5 e 20 cm,
adequadamente identificada com seu lote, atividade medida, quantidade de
sementes e identificacdo do paciente;

4. Levar junto a semente o “formulario de rastreamento de semente de 1-125 de baixa
atividade (FRS)”;

5. Dirigir-se, com a blindagem contendo a agulha carregada com a semente de 1-125,
diretamente ao local de destino a ser implantada (radiologia da mama);

6. Entrega-la ao médico radiologista responsavel, juntamente com “formulario de

rastreamento de semente de 1-125 de baixa atividade (FRS)".

REGISTRO
Solicitar que o médico radiologista utilize o “formulario de rastreamento de semente
de 1-125 de baixa atividade (FRS)” para registrar o recebimento e a implantacédo da

semente na mama da paciente.

ACOES EM CASOS DE NAO CONFORMIDADES
Perda, queda ou dano a semente:

e Isolar a érea;
e A equipe de protegdo radiologica deve ser acionada imediatamente;

e Caso tenha havido algum dano a semente, € importante informar ao supervisor de
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Transporte interno de semente de |-125 de baixa atividade (estéril)
protecao radioldgica imediatamente para acles corretivas;

e Um plano de situagdes emergéncias radiol6gicas com sementes de 1-125 de baixa
atividade deve ser de facil acesso a todos os envolvidos no processo de

manipulagéo das sementes.

REFERENCIAS

1. Pavlicek, W., Walton, H. A., Karstaedt, P. J. & Gray, R. J. Radiation safety with use
of 1-125 seeds for localization of nonpalpable breast lesions. Acad Radiol 909-15
(2006);

2. CNEN NN 5.01 regulamento para o transporte seguro de materiais radioativos
(2021). Disponivel em: <CNEN - NN 5.01 (2021)>;

3. CNEN NN 2.06 Protecéo fisica de fontes radioativas e instalacdes radiativas
associadas (2019). Disponivel em: <CNEN - NN 2.06 (2019)>;

4. CNEN NN 3.02 Servicos de radioprote¢éo (2018). Disponivel em: < CNEN - NN
3.02 (2018)>;

5. CNEN NN 3.01 Diretrizes béasicas de protecao radiolégica (2014) Disponivel em:
<CNEN - NN 3.01 (2014)>;

6. CNEN 8.01 Geréncia de rejeitos radioativos de baixo e médio niveis de radiacao
(2014). Disponivel em: <CNEN - NN 8.01 (2014)>;

7. CNEN 8.01 Requisitos de seguranca e protecao radiolégica para servigcos de
medicina nuclear (2013). Disponivel em: <CNEN -NN 3.05 (2013)>.
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Etapa 1 - Marcagdo pré-cirurgica de lesGo impalpdvel mama com semente de I-125

Procedimento de marcagdo de lesdo de mama com semente de I-125 de baixa atividade

1.7 Procedimento de marcacéo de lesdo de mama com semente de |-
125 de baixa atividade

OBJETIVO

Realizar adequadamente a implantacdo de semente de 1-125 de baixa atividade na
lesdo impalpavel de mama, guiada por ultrassonografia, mamografia ou estereotaxia,
de acordo com a solicitacdo do médico cirurgido e melhor método de visualizacédo da
leséo.

Garantir que o paciente esteja ciente que a remocao da semente de 1-125 sé ocorre

de forma cirdrgica e que ele se compromete com a retirada.

CAMPO DE APLICACAO

Radiologia da mama

EXECUTANTE

Médico radiologista especialista em mama

RESPONSAVEL
Médico Nuclear responsavel técnico pelo servico de medicina nuclear junto a CNEN.

Supervisor de protecao radioldgica

MATERIAL ESPECIFICO

1. Sementes de I-125 com atividade média de 2 MB(q, sendo o minimo de 1,1 MBq e
maximo de 11,1 MBq (0,03 - 0,30 mCi) por semente, carregada em agulha estéril de

18 gauge e comprimento variavel entre 5 e 20 cm;
2. Aparelho de ultrassonografia, mamografia ou estereotaxia;

3. Termo de consentimento para implantacdo de sementes de [-125 de baixa

atividade;

4. Termo de compromisso de retirada das sementes de 1-125 de baixa atividade;
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Procedimento de marcac¢do de lesdo de mama com semente de I-125 de baixa atividade

5. FRS - Formulario de rastreamento de semente de 1-125 de baixa atividade

(apéndice B1);
6. Cartdo de portador de semente de I-125 de baixa atividade (apéndice B5);

7. Formulario de entrega do cartdo de portador de semente de |1-125 de baixa

atividade (apéndice B6).

PROCEDIMENTO
Antes da marcagcédo da mama:

1. Garantir que no dia do procedimento de insercdo da semente de 1-125 o paciente
tenha entendido e assinado duas vias dos documentos: “termo de consentimento
para implantagdo de sementes de 1-125 de baixa atividade” e “termo de
compromisso de retirada das sementes de 1-125 de baixa atividade”;

2. Anexar uma copia desses documentos ao prontuéario do paciente;
3. Entregar uma via ao paciente;

4. Preparar todos 0s materiais necessarios e posicionar a paciente antes de solicitar

o transporte da semente;

5. Solicitar por telefone que a técnica de enfermagem do setor de medicina nuclear
leve o dispositivo contendo a semente de [-125 estéril, acompanhada pelo

“Formulario de Rastreamento de Semente de [-125 de Baixa Atividade (FRS)”;

6. Conferir a identificagcdo do paciente, data de nascimento e lateralidade, descritas

no FRS do paciente” e no pedido médico;

7. Verificar se a semente entregue esta de acordo com o solicitado e registrado no

‘FRS” do paciente;

8. Fazer uma inspecao visual para certificar que a embalagem esteja integra e que a

cera esteja presente na ponta da agulha, evitando que a semente saia
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precipitadamente.

Durante da marcagcdo da mama:

Realizar a inser¢cdo da semente de 1-125 no interior da leséo alvo ou adjacente a
ela (preferencialmente a menos de 10 mm do centro da lesdo alvo em caso de uma
Gnica semente), guiada por ultrassonografia, mamografia ou estereotaxia, de

acordo com a solicitagao do cirurgiao e tipo de leséo;

Evitar deslocamentos da ponta da agulha durante o ato de implantacdo, pois uma

vez posicionada a semente, ndo sera possivel realizar ajustes;
Girar a agulha antes da retirada para auxiliar o desprendimento das sementes;
Manter a pressdo no émbolo durante a retirada da agulha;

Retirar a agulha lentamente e com cuidado.

Adverténcia:

Mais de uma semente pode ser implantada na mama, desde que a soma das

atividades néo ultrapasse 1,5 mCi (55,5 MBq) por procedimento e que distem pelo

menos 2 cm entre si, conforme definicdo do grupo da radiologia e médico cirurgiao.

Imediatamente ap6s a marcacdo da mama:

1.

Realizar duas imagens para confirmacao da localizacdo da semente na area de

interesse;
Medir a distancias da semente em relacgéo:
a) Lesao;

b) A pele e/ou papila.
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Procedimento de marcac¢do de lesdo de mama com semente de I-125 de baixa atividade

3. Registrar no laudo do procedimento:
a) Informacéo de orientacdo espacial da semente e leséo/alvo;
b) NUmero de sementes;
c) Presenca de clip marcador, caso haja;

d) Recomendar que a retirada da semente seja registrada através de imagem

radiol6gica da peca cirargica (ex vivo).

4. Preencher o “cartdo de portador de semente de [-125” com as informacdes da

semente implantada,
5. Entregar ao paciente:

a) O cartdo de portador de semente de 1-125 de baixa atividade, informando que
possui uma fonte radioativa selada dentro de seu corpo, reforgando que ela
deve manter essa carteirinha junto a ela em todos os momentos, até a

retirada cirdrgica da semente;

b) As imagens e laudo do procedimento, para que sejam entregues ao médico

cirurgido solicitante.

6. Anotar no “Formulario de Rastreamento de Semente de I-125 de Baixa Atividade
(FRS)” a data e hora da implantagdo, a quantidade de sementes implantadas,
suas respectivas atividades e lote, a sala em que foi feito o procedimento, se o

cartdo de portador de semente foi entregue e assinar o “FRS”;

7. Solicitar que o paciente assine o “Formulario de Entrega do Cartdo de Portador de

Semente de 1-125 de Baixa Atividade”, garantindo que ela tenha recebido o cartéo;

8. Instruir o paciente de que no dia da cirurgia ndo esqueca de levar as imagens e
laudo do procedimento, bem como entregar a carteirinha de portador de sementes

a enfermagem cirdrgica;

9. Liberar o paciente para retornar as suas atividades normais;
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10. Solicitar que a técnica de enfermagem do setor de medicina nuclear recolha os

materiais pertencentes a medicina nuclear, como blindagens.

Observacéo: Apesar da semente ser uma fonte radioativa selada, sua atividade e
energia séo baixas, portanto, ndo ha necessidade de distanciamento do paciente ou
cuidados adicionais, exceto em caso de morte ou acidente do paciente. Conforme
instrucdes contidas no cartdo de portador de sementes de 1-125 de baixa atividade

entregue ao paciente.

Adverténcias:

e Caso haja clip metalico na mesma mama que sera inserida a semente:

E recomendavel que o médico radiologista informe no laudo a presenca de clip
marcador, para que haja maior cuidado na diferenciacdo do clip e da semente.

e Lesdes superficiais:

Deve-se ter um cuidado especial durante a implantacdo de lesdes superficiais,

para que nao haja extrusdo da semente.

e Marcacdo no mamoégrafo em posicao caudocranial:

Deve-se ter maior atencdo, pois a forca da gravidade pode favorecer o

deslocamento da agulha, por consequéncia, da semente.

e Materiais utilizados na marcacao:

N&o descartar agulhas ou materiais utilizados durante o procedimento de
implantacdo das sementes até que se tenha certeza de que a semente esta na

mama da paciente.
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REGISTRO

Atualizar e digitalizar prontuario do paciente: o “termo de consentimento para
implantacédo de sementes de 1-125 de baixa atividade”, o “termo de compromisso de
retirada das sementes de 1-125 de baixa atividade”, o “formulario de entrega do cartéo
de portador de semente de 1-125 de baixa atividade”, o “formuléario de rastreamento
de semente de 1-125 de baixa atividade (FRS).

ACOES EM CASO DE NAO CONFORMIDADE
Implantacéo sub6tima da semente (>10 mm da area de interesse):

e Entrar em contato com o médico do paciente e discutir o caso, uma das
alternativas seria fazer nova marcacdo com fio metalico até 12h antes da cirurgia,

como ja e conhecido nesse tipo de procedimento.

Na agulha contendo a semente de 1-125:

e Jamais implantar a semente caso a embalagem esteja violada (ndo estéril).

e Nao utilizar a agulha carregada com a semente de 1-125 caso a cera na ponta da
agulha seja inexistente ou insuficiente;

e Solicitar a equipe de medicina nuclear para recolher essas sementes e se

possivel, substitui-las.

Suspeita de perda ou dano a semente:

e Isolar a area;
e A equipe de protecdo radiolégica deve ser acionada imediatamente;

¢ Um levantamento radiométrico detalhado deve ser realizado, a fim de localizar a
semente e armazena-la corretamente, bem como garantir que nao tenha havido

extravasamento do [-125 (contaminagao);

e Caso tenha havido algum dano a semente, é importante informar ao supervisor
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de protecéo radioldgica para agdes corretivas;

Registrar no “formuldrio de ocorréncias com sementes de |-125 de baixa

atividade”;

Um plano de situacfes emergéncias radioldgicas com sementes de 1-125 de baixa
atividade deve ser de facil acesso a todos os envolvidos no processo de

manipulagéo das sementes.

REFERENCIAS

1.

Shimizu, Carlos; Bresciani, Barbara H; Ichihata, T. H.; Moraes, Paula C. Tratado
de Radiologia. 1. ed. Barueri: Manole. v. 3. 3586p (2017);

Pavlicek, W., Walton, H. A., Karstaedt, P. J. & Gray, R. J. Radiation safety with
use of I1-125 seeds for localization of nonpalpable breast lesions. Acad Radiol 909—
15 (2006);

Goudreau, S. H., Joseph, J. P. & Seiler, S. J. Preoperative Radioactive Seed
Localization for Nonpalpable Breast Lesions: Technique, Pitfalls, and Solutions.
RadioGraphics 35, 1319-1334 (2015);

Brost, E., Prather, A., Naik, H. & Jafari, M. E. Use of Reduced Activity Seeds in
Breast Radioactive Seed Localization. Health Phys 438-442 (2020);

Frost, R., Reed, A. J., Dessauvagie, B. F. & Taylor, D. B. Pre-operative localization
of impalpable breast lesions using iodine 125 seeds: Placement accuracy and

multidisciplinary challenges. Clin Imaging 73, 124-133 (2021);

Guirguis, M. S. et al. Bracketing with Multiple Radioactive Seeds to Achieve
Negative Margins in Breast Conservation Surgery. Clinical Breast Cancer 22,
e158—e166 (2022);

lodine-125 and Palladium-103 Low Dose Rate Brachytherapy Seeds Used for
Localization of Non-Palpable. NRC Web. Disponivel em:

<https://www.nrc.gov/materials/miau/med-use-toolkit/seed-localization.html>;
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8. Sheetz, M. & Steiner, C. Compliance with the U.S. Nuclear Regulatory
Commission Revised Licensing Guidance for Radioactive Seed Localization.
Health Phys 402—-408 (2018);

9. CNEN. NN 3.01 Diretrizes béasicas de protecao radiologica (2014). Disponivel

em: <appasp.cnen.gov.br/seguranca/normas/pdf/Nrm301.pdf>.
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MANUAL MULTIDISCIPLINAR PARA UTILIZACAO DE SEMENTES DE 1-125 NA
LOCALIZACAO DE LESOES IMPALPAVEIS DA MAMA

Etapa 2 - Localizagao intraoperatéria de lesao de mama marcada com semente de I-125 de baixa atividade
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Etapa 2 - Localizagdo intraoperatdrio de lesGo de mama marcado com semente de I-125 de baixa atividade
Visdo Geral

2. LOCALIZACAO INTRAOPERATORIA DE LESAO DE MAMA
MARCADA COM SEMENTE DE |-125 DE BAIXA ATIVIDADE

2.1 Visao geral

Objetivo
Localizacdo intraoperatoria de tumores de mama néo palpaveis que foram

previamente marcados com sementes de I-125 de baixa atividade (fonte selada).

Critérios inclusao

Pacientes que estdo com sementes de 1-125 de baixa atividade implantadas na mama.
Critérios de excluséo de rotina
Pacientes que nao tiveram suas lesdes previamente marcadas com sementes de I-

125.

Preparo

Cirargico convencional

Contraindicacéo (a critério médico)

Cirargico convencional
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Transporte interno e assisténcia ao paciente portador de semente de I-125 de baixa atividade

2.2 Transporte interno e assisténcia ao paciente portador de

semente de I-125 de baixa atividade

OBJETIVO

Conscientizar a enfermagem que o0s cuidados no transporte e assisténcia ao paciente
portador de sementes de 1-125 de baixa atividade serdo os mesmos ja adotados para
pacientes ndo portadores, pois devida baixa energia e atividade dessas sementes,
rotineiramente ndo oferecem risco de exposicdo ao publico superior a radiacéo
ambiental, uma vez que estdo implantas no corpo do paciente e sua retirada da-se
somente por procedimento cirdrgico.

Instruir a enfermagem da necessidade do “FRS - Formulario de rastreamento de
semente de 1-125 de baixa atividade e cartdo de portador de semente de 1-125 de
baixa atividade acompanhar a paciente em todo o processo até a retirada cirdrgica da

semente.

CAMPO DE APLICACAO
Centro cirargico

Internacgao

EXECUTANTE

Equipe de enfermagem assistencial

RESPONSAVEL
Enfermeiro cirdrgico

Supervisor de protecédo radiolégica

MATERIAL ESPECIFICO

1. Prontuério do paciente contendo o “FRS - formulario de rastreamento de semente
de 1-125 de baixa atividade (apéndice B1)”;

2. Cartao de portador de semente de I-125 de baixa atividade (apéndice B5);
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3. Laudo da marcacédo da lesdo com semente de [-125 (ROLLIS), disponibilizado

pelo setor de radiologia ou em sistema.

PROCEDIMENTO

1. Solicitar ao paciente o “cartdo de portador de semente de 1-125 de baixa atividade”

e laudo da marcacéo da lesdo com semente de 1-125 (ROLLIS);

2. Solicitar a unidade de internacao o prontuario do paciente contendo “FRS”, pois

este deve acompanhar o paciente durante todo o processo cirlrgico;

3. Transportar o paciente portador de sementes de 1-125 de baixa atividade de forma
convencional, de acordo com os procedimentos ja adotados na instituicdo para

pacientes ndo portadores de sementes;

4. Entregar ao técnico de enfermagem circulante do centro cirargico o prontuario
contendo o “FRS”, o “cartdo de portador de semente de 1-125 de baixa atividade” e o

laudo da marcacédo da lesdo com semente de 1-125 (ROLLIS).

Observacédo: Apesar da semente ser uma fonte radioativa selada, sua atividade &
muito baixa, portanto, ndo h& necessidade de distanciamento ou cuidados adicionais,
exceto em caso de morte ou acidente do paciente. Conforme instru¢gées contidas no

cartao de portador de sementes de 1-125 de baixa atividade entregue ao paciente.

REGISTRO

Registrar em sistema o transporte do paciente e a confirmacdo da entrega dos
documentos: “FRS - formulario de rastreamento de semente de 1-125 de baixa
atividade”, cartdo de portador de semente de [-125 de baixa atividade e exames

anteriores ao paciente.
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ACOES EM CASOS DE NAO CONFORMIDADES

Em caso de morte ou acidente do paciente, entrar em contato com o supervisor de
protecdo radiolégica indicado no cartdo de portador de sementes e no “FRS -
formulario de rastreamento de semente de I-125 de baixa atividade” que acompanham

0 paciente.

REFERENCIAS
1 Conselho Federal de Enfermagem (COFEN). Resolucdo COFEN-588/2018.

Atualiza e normatiza a atuacdo da equipe de enfermagem no processo de
transporte de pacientes em ambiente interno aos servicos de saude. Cofen (2018).
Disponivel em: <cofen 588/2018>.

2. Reed, A. J., Kim, J.-H. & Burrage, J. W. Development and application of a simple
method for calculating breast dose from radio-guided occult lesion localisation
using iodine-125 seeds (ROLLIS). Physics in medicine & biology 64, 075020—
075020 (2019);

3. Pavlicek, W., Walton, H. A., Karstaedt, P. J. & Gray, R. J. Radiation safety with use
of 1-125 seeds for localization of nonpalpable breast lesions. Acad Radiol 909—- 15
(2006).
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2.3 Procedimento intraoperatorio de retirada da lesédo de mama

contendo semente de I-125 de baixa atividade

OBJETIVO
Orientar as equipes multidisciplinares quanto aos procedimentos especificos para
retirada assertiva da peca cirurgica contendo a semente de 1-125 e leséo alvo.

CAMPO DE APLICACAO

Centro cirargico

EXECUTANTE
Médico cirurgido
Fisico médico
Enfermeiro

Técnico de enfermagem circulante

RESPONSAVEL
Médico cirurgido mastologista
Enfermeiro chef centro cirargico

Supervisor de protecédo radiolégica

MATERIAL ESPECIFICO

1. Gama probe com sonda apropriada para deteccao de 1-125;
2. Capa de video estéril;

3. Luva estéril;

4. Elastico estéril;

5. Mesa de apoio;

6. Embalagem plastica transparente;
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7. Grade com coordenadas radiopacas para fixacdo da peca cirurgica,

8. Etiqueta para identificacdo da peca cirurgica contendo a semente de [-125
(apéndice B7);

9. FRS - Formulario de rastreamento de semente de |-125 de baixa atividade
(apéndice B1);

10. Cartéo de portador de semente de 1-125 de baixa atividade (apéndice B5);
11. Exames anteriores do paciente;

12. Recomenda-se ter um kit de emergéncia contendo luvas, iodo estavel para
saturacdo da tiredide do paciente, propés, “formulario de monitoracao”, fita de

isolamento, simbolo de material radioativo, entre outros materiais Uteis.

PROCEDIMENTO

Recomendac¢des antes da assepsia e colocagdo dos campos cirurgicos

s Equipe de enfermagem cirurgica
1. Notificar o uso do gama probe ao centro cirargico e equipe de fisica médica;

2. Disponibilizar uma copia impressa do “FRS - formulario de rastreamento de
semente de 1-125 de baixa atividade” na sala cirurgica para atualizagdo e

assinaturas das equipes responsaveis;

3. Solicitar ao paciente a devolucdo do Cartdo de portador de semente de I-125 de

baixa atividade e arquiva-lo no prontuario;

4. Garantir que toda as atualizagcbes realizadas durante a cirurgia estejam no
prontuéario da paciente, incluindo as no “FRS” e no Cartdo de portador de semente
de 1-125 de baixa atividade;

5. Disponibilizar os materiais necessarios.
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*
A X4

1.

X/
L X4

=

Médicos cirurgides:

Tomar ciéncia da localizacdo e numero de sementes implantadas;

Observar as imagens da marcacao da mama realizada no setor de radiologia da

mama, que acompanharao a paciente;

Fazer o pedido do exame de mamografia da peca cirdrgica antes entrar em campo

esteéril;

Utilizar o gama probe para fazer uma contagem prévia na projecéo da regido de
implantacdo da semente, antes da incisao e colocacdo dos campos cirirgicos, com
0 objetivo localizar o ponto de medida mais alta, pois servird de parametro durante

o procedimento cirdrgico.

Fisico médico:
Solicitar a enfermagem o “FRS - formulério de rastreamento de semente de 1-125

de baixa atividade”;

Tomar ciéncia da localizacdo e nimero de sementes implantadas, bem como dos

procedimentos realizados na radiologia;
Posicionar o gama probe em uma mesa de facil visualizacéo para os cirurgides;

Conectar a sonda propria para deteccéo de 1-125 e ajustar o equipamento para tal

radionuclideo;

Auxiliar o cirurgido na medida prévia, antes da incisdo e colocacdo dos campos
cirtrgicos, com o objetivo de medir a radiacédo de fundo (BG) e de localizar o ponto

de medida mais alta, que servira de parametro durante o procedimento cirargico;

Caso necessario, subtrair o valor do BG.
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Recomendacdes de preparo e utilizacdo do gama probe intraoperatério
% Medicos cirurgides:

1. Proteger a sonda do gama probe com uma capa estéril;

2. Colocar um dedo de luva na ponta da sonda gama probe, preso por um elastico,

ambos estéreis, a fim de reforcar a capa e evitar o0 seu rompimento;

3. Fazer varreduras intraoperatdrias cuidadosas e respeitando o tempo de resposta

do gama probe;

4. Identificar a area de maior contagem, levando em consideracdo a medida prévia

realizada antes da incisao;

5. Certificar-se de ter encontrado a regido de maior contagem e compativel com a

area da leséo;
6. Ressecar a leséo juntamente com a semente e a uma margem de seguranca,

7. Manusear a peca cirargica com cuidado para evitar a perda da semente durante

a resseccao;

8. Medir a peca e o leito cirargico, a fim de se certificar que a area de interesse

contendo semente tenha sido removida com sucesso;

9. Orientar as margens da peca cirtrgica com fio ou clipe metélico a fim de contribuir
com o médico patologista;

10. Anotar as orientagbes das margens;

11. Posicionar a peca cirargica preferencialmente em uma grade de coordenadas

radiopacas;

12. Inserir a grade radiopaca dentro de embalagem plastica transparente identificada
com etiqueta do paciente, nome da peca cirurgica, lateralidade, simbolo de
radiagdo, numero de sementes, atividade aproximada e contato em caso de

emergéncia,
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13. Certificar-se de que a peca esta posicionada corretamente para a realizacao da

imagem de registro;

14. Encaminhar a peca cirurgica devidamente identificada e lacrada para o setor de

radiologia.

3

%

Fisico médico:

1. Auxiliar o cirurgido a proteger a sonda do gama probe com uma capa estéril e dedo
de luva na ponta da sonda gama probe, preso por um elastico, ambos estéreis, a

fim de reforcar a capa e evitar o seu rompimento;

2. Ajustar o gama probe durantes as varreduras, a fim de auxiliar na localizacao

intraoperatéria;
3. Informar o médico cirurgido sobre a maior contagem encontrada;

4. Preencher a etiqueta de identificacdo da peca cirtrgica contendo a semente de |-
125, com nome do paciente, nome da peca cirargica, simbolo de radiagdo, numero

de sementes, atividade aproximada e contato em caso de emergéncia,

5. Certificar-se de que a embalagem plastica que contém a peca cirdrgica e semente
de 1-125 de baixa atividade esta lacrada e identificada corretamente antes de ir

para a radiologia da mama.

Adverténcias:

¢ Nao utilizar instrumento perfuro cortante na regido de localizacdo das sementes

(bisturis frios, tesouras etc.), para evitar danos a semente;

e E recomendavel evitar o uso de aspiradores na cirurgia antes da retirada da

semente implantada;

e Caso seja imprescindivel utilizar aspirador durante a cirurgia, deve-se colocarum

filtro de protecéo para evitar que a semente seja aspirada inadvertidamente.
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REGISTRO

Prontuario do paciente, “FRS - formulario de rastreamento de semente de 1-125 de

baixa atividade”.

ACOES EM CASOS DE NAO CONFORMIDADES

Perda da semente:

Isolar a area;

Um levantamento radiométrico detalhado deve ser realizado, a fim de localizar a
semente e armazena-la corretamente, bem como garantir que néo tenha havido

extravasamento do [-125 (contaminagao);

Registrar no “formulario de ocorréncias com sementes de [-125 de baixa

atividade™;

Um plano de situacdes emergéncias radiologicas com sementes de 1-125 de baixa

atividade deve ser de facil acesso a todos os envolvidos.

Suspeita de dano a semente:

Isolar a area imediatamente;

Se a ruptura for causada durante a remocao cirurgica, pode-se saturar a tireoide
do paciente com iodo estavel, a critério médico e do supervisor de protecao

radioldgica;

Um plano de situacdes emergéncias radioldgicas com sementes de 1-125 de baixa
atividade deve ser de facil acesso a todos os envolvidos;

Informar ao supervisor de protecao radiolégica para agdes corretivas;

Registrar no “formulario de ocorréncias com sementes de I-125 de baixa atividade”
(apéndice B10);
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REFERENCIAS
1. Tevis, S. E. et al. Multidisciplinary Intraoperative Assessment of Breast Specimens
Reduces Number of Positive Margins. Ann Surg Oncol 25, 2932—-2938 (2018).

2. Frost, R., Reed, A. J., Dessauvagie, B. F. & Taylor, D. B. Pre-operative localization
of impalpable breast lesions using iodine 125 seeds: Placement accuracy and

multidisciplinary challenges. Clin Imaging 73, 124-133 (2021);

3. lodine-125 and Palladium-103 Low Dose Rate Brachytherapy Seeds Used for
Localization of Non-Palpable. NRC Web. Disponivel em:

<https://www.nrc.gov/materials/miau/med-use-toolkit/seed-localization.html>.
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2.4 Imagem radiolégica da peca cirurgica contendo leséo alvo e

semente de |-125 de baixa atividade

OBJETIVO

Realizar imagem radiol6gica da peca cirtrgica que contém a lesdo e semente de |-
125, a fim de registrar a retirada da semente e da leséao alvo.

Orientar o médico patologista quanto a localizagdo aproximada da semente para

auxilid-lo na retirada segura da semente de 1-125 de baixa atividade.

CAMPO DE APLICACAO
Centro cirargico

Radiologia

EXECUTANTE

Técnico de radiologia

RESPONSAVEL

Médico radiologista

Fisico médico de plantdo
Supervisor de protecéo radioldgica

MATERIAL ESPECIFICO

1. Equipamento de Mamografia (preferencialmente) ou Raios X

2. Peca cirdrgica identificada corretamente contendo a semente de 1-125 de baixa

atividade

3. Grade com coordenadas radiopacas.

PROCEDIMENTO
1. Receber a peca cirurgica identificada com etiqueta do paciente, nome da peca

cirdrgica, lateralidade, simbolo de radiacdo, numero de sementes, atividade
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aproximada e contato em caso de emergéncia,

Garantir que a peca cirargica esteja posicionada de forma correta para a

realizacdo da imagem;

Fazer uma imagem de mamografia (ou equipamento de raios X) da peca cirurgica
sem retirad-la da embalagem plastica, com baixa compresséo, a fim de localizar a

lesdo alvo e a semente de 1-125;

Ter cuidado para ndo modificar o posicionamento da peca apos a imagem, iSSoO
contribuird para que o médico patologista tenha uma visdo mais assertiva da

localizacdo da semente e leséo na pec¢a,;

Encaminhar a peca para retorno ao centro cirargico, juntamente com a imagem

impressa;

Disponibilizar as imagens no sistema de comunicagéo e arquivamento de imagens
(PACS).

Adverténcias:

N&o comprimir demasiadamente a peca cirlrgica;
N&o modificar o posicionamento da peca cirdrgica apos a imagem;

N&o remover a peca cirargica da embalagem identificada, isso evitara perdas da
semente.

Observacédo: Quando ndo houver necessidade de verificar microcalcificacdes, a

imagem pode ser realizada com um equipamento de Raios X portatil, diretamente no

centro cirargico, somente para confirmar e registrar a retirada da semente de 1-125.

REGISTRO

Imagens no sistema de comunicacao e arquivamento de imagens (PACS) e prontuario

da paciente.
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ACOES EM CASOS DE NAO CONFORMIDADES
Perda, queda ou dano a semente:

Isolar a area;

Comunicar imediatamente ao fisico médico de plantdo e/ou supervisor de
protecdo radioldgica (contato na etiqueta da pecga cirargica);

Caso tenha suspeita de dano a semente, é importante informar imediatamente ao
supervisor de protecao radiolégica para agfes corretivas;

Um levantamento radiométrico detalhado deve ser realizado, a fim de localizar a
semente e armazena-la corretamente, bem como garantir que nao tenha havido
extravasamento do 1-125;

Registrar no “formuléario de ocorréncias com sementes de [-125 de baixa
atividade”;

Um plano de situacdes emergéncias radioldgicas com sementes de 1-125 de baixa
atividade deve ser de facil acesso a todos os envolvidos.

REFERENCIAS

1

lodine-125 and Palladium-103 Low Dose Rate Brachytherapy Seeds Used for
Localization of Non-Palpable. NRC Web. Disponivel em:
<https://www.nrc.gov/materials/miau/med-use-toolkit/seed-localization.html>;

Goudreau, S. H., Joseph, J. P. & Seiler, S. J. Preoperative Radioactive Seed

Localization for Nonpalpable Breast Lesions: Technique, Pitfalls, and Solutions.
RadioGraphics 35, 1319-1334 (2015);

Graham, R. P. D., Jakub, J. W., Brunette, J. J. & Reynolds, C. Handling of
radioactive seed localization breast specimens in the pathology laboratory. Am J
Surg Pathol 36, 1718-23 (2012);
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4. Dessauvagie, B. F. et al. Handling of radioactive seed localisation breast
specimens in the histopathology laboratory: the Western Australian experience.
Pathology 47, 21-26 (2015).
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2.5 Transporte interno da peca cirargica contendo semente de |-

125 de baixa atividade

OBJETIVO

Transportar a peca cirargica contendo sementes de [-125 de baixa atividade de forma

segura, a fim de mitigar possiveis perdas da semente ou da peca cirurgica.

CAMPO DE APLICACAO
Centro cirargico
Radiologia

Patologia

EXECUTANTE
Técnico de enfermagem do centro cirdrgico

Técnico de radiologia

Médico Patologista

RESPONSAVEL
Enfermeiro
Fisico médico

Supervisor de protecéo radiologica

MATERIAL ESPECIFICO

1. Peca cirurgica identificada corretamente contendo a semente de 1-125 de baixa

atividade;

2. Recipiente para transporte;

3. Formulario de rastreamento de semente de 1-125 de baixa atividade (FRS)
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PROCEDIMENTO

1. Receber a peca cirtrgica identificada com etiqueta do paciente, nome da peca
cirdrgica, lateralidade, simbolo de radiacdo, nimero de sementes, atividade
aproximada e contato em caso de emergéncia,

2. Transportar a peca cirargica em recipiente devidamente identificado;

3. Levar a pega cirurgica diretamente ao local de destino;

4. Ter cuidado para nao mudar o posicionamento da peca;

5. Nao remover a peca cirurgica da embalagem identificada, isso evitara perdas da
semente;

6. Transportar a peca cirargica juntamente com a imagem radiologica impressa e o
“formulario de rastreamento de semente de 1-125 de baixa atividade (FRS)”
atualizado.

REGISTRO

O técnico de enfermagem circulante da sala deve garantir que toda as atualizagdes

realizadas durante a cirurgia, incluindo chegada e saida da peca cirurgica e “formulario

de rastreamento de semente de I-125 de baixa atividade (FRS)”, estejam no prontuéario

da paciente.

ACOES EM CASOS DE NAO CONFORMIDADES

Perda, queda ou dano a semente:

Isolar a area;

Comunicar imediatamente ao fisico médico de plantdo e/ou supervisor de

protecdo radiolégica (contato na etiqueta da peca cirargica);

Um levantamento radiométrico detalhado deve ser realizado, a fim de localizar a

semente e armazena-la corretamente;
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Caso tenha suspeita de dano a semente, é importante informar imediatamente ao
supervisor de protecao radiologica para agdes corretivas;

Registrar no “formulario de ocorréncias com sementes de I-125 de baixa atividade”
(apéndice B10);

Um plano de situacdes emergéncias radioldgicas com sementes de I-125 de baixa

atividade deve ser de facil acesso a todos os envolvidos.

REFERENCIAS
1. Pavlicek, W., Walton, H. A., Karstaedt, P. J. & Gray, R. J. Radiation safety with use

of 1-125 seeds for localization of nonpalpable breast lesions. Acad Radiol 909-15
(2006);

lodine-125 and Palladium-103 Low Dose Rate Brachytherapy Seeds Used for
Localization of Non-Palpable. NRC Web. Disponivel em:

<https://www.nrc.gov/materials/miau/med-use-toolkit/seed-localization.html>;

. CNEN NN 5.01 Regulamento para o transporte seguro de materiais radioativos
(2021). Disponivel em: <CNEN - NN 5.01 (2021)>;

. CNEN NN 2.06 Protecao fisica de fontes radioativas e instalagdes radiativas
associadas (2019). Disponivel em: <CNEN - NN 2.06 (2019)>;

. CNEN NN 3.01 Diretrizes bésicas de protecao radiolégica (2014) Disponivel em:
<CNEN - NN 3.01 (2014)>;

. CNEN 8.01 Geréncia de rejeitos radioativos de baixo e médio niveis de radiacao
(2014). Disponivel em: <CNEN - NN 8.01 (2014)>.
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2.6 Confirmacdo de retirada da area de interesse contendo

semente de I-125 atraves de imagem

OBJETIVO
Confirmar, através de imagem radioldgica, a retirada da area de interesse contendo a

semente de 1-125.

CAMPO DE APLICACAO
Centro cirargico

Radiologia

EXECUTANTE
Médico cirurgido

RESPONSAVEL

Médico radiologista da mama

MATERIAL ESPECIFICO
1. Imagem radioldgica da peca cirdrgica de interesse;

2. FRS - Formulario de rastreamento de semente de |-125 de baixa atividade
(apéndice B1).

PROCEDIMENTO
1. Receber a imagem radioldgica realizada pelo técnico de radiologia;

2. Conferir a gquantidade de sementes implantadas e a presenca de clipe pré-
cirargico, estas informagdes podem ser encontradas no “FRS - formulario de
rastreamento de semente de 1-125 de baixa atividade” e no laudo da marcacéo da

mama realizada pelo médico radiologista;

3. Visualizar na imagem radiolégica da peca cirdrgica a mesma quantidade de
sementes de 1-125 implantadas, tomando cuidado para distinguir a semente do

clipe;
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Confirmagdo de retirada da area de interesse contendo semente de I-125 através de imagem

4. Registrar no “FRS” e prontuario do paciente a retirada da semente, apés confirmar
na imagem radioldgica;
5. Solicitar que o médico patologista seja chamado na sala cirargica para analise

anatomopatologica da peca.

REGISTRO
Registrar no “FRS - formulario de rastreamento de semente de 1-125 de baixa

atividade” a exérese da pecga cirurgica contendo a semente.

ACOES EM CASOS DE NAO CONFORMIDADES
Semente ndo removida ou quantidade de sementes recuperadas diferente da

guantidade implantada:

Apés a imagem radiologica da peca cirargica, caso a quantidade de sementes
implantadas seja diferente da removida, o cirurgido deve fazer nova varredura
intraoperatdria com o gama probe, repetindo 0s processos anteriores pertinentes para

localizacdo e exérese de todas as sementes.

Perda, queda ou dano a semente:

e |solar a area;

e Comunicar imediatamente ao fisico médico de plantdo e/ou supervisor de
protecao radiologica (contato na etiqueta da peca cirdrgica);

¢ Um levantamento radiométrico detalhado deve ser realizado, a fim de localizar a
semente e armazena-la corretamente, bem como garantir que nao tenha havido

extravasamento do [-125 (contaminagao);

e Caso tenha suspeita de dano a semente, € importante informar imediatamente ao

supervisor de protecao radiolégica para agdes corretivas;

e Registrar no “formulario de ocorréncias com sementes de 1-125 de baixa atividade”
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Localizagdo intraoperatdrio de lesGo de mama guiada por semente del-125

Confirmagdo de retirada da area de interesse contendo semente de I-125 através de imagem
(apéndice B10);

e Um plano de situagdes emergéncias radiologicas com sementes de 1-125 de baixa

atividade deve ser de facil acesso a todos os envolvidos.

REFERENCIAS
1. lodine-125 and Palladium-103 Low Dose Rate Brachytherapy Seeds Used for
Localization of Non-Palpable. NRC Web. Disponivel em:

<https://www.nrc.gov/materials/miau/med-use-toolkit/seed-localization.html>;

2. Goudreau, S. H., Joseph, J. P. & Seiler, S. J. Preoperative Radioactive Seed
Localization for Nonpalpable Breast Lesions: Technique, Pitfalls, and Solutions.
RadioGraphics 35, 1319-1334 (2015);

3. Graham, R. P. D., Jakub, J. W., Brunette, J. J. & Reynolds, C. Handling of
radioactive seed localization breast specimens in the pathology laboratory. Am J
Surg Pathol 36, 1718-23 (2012);

4. Dessauvagie, B. F. et al. Handling of radioactive seed localisation breast
specimens in the histopathology laboratory: the Western Australian experience.
Pathology 47, 21-26 (2015).
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MANUAL MULTIDISCIPLINAR PARA UTILIZACAO DE SEMENTES DE 1-125 NA
LOCALIZACAO DE LESOES IMPALPAVEIS DA MAMA

Etapa 3 — Recuperacdo da semente de |-125 contida na peca cirurgica de mama

3.1 3.2

Vis3o Geral da Etapa Retirada da semente de 1-125 contida na pega cirtdrgica
Médico Patologista v
Fisico Médico v
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Etapa 3 - Recuperagdo de semente de I-125 de baixa atividade contida na pega cirurgica de mama

Visdo Geral

3. RECUPERACAO DA SEMENTE DE I-125 DE BAIXA ATIVIDADE
CONTIDA NA PECA CIRURGICA DE MAMA

3.1 Viséao geral

Objetivo
Recuperacédo segura da semente de 1-125 da peca cirdrgica, apos confirmacéo de sua
retirada através da imagem radiolOgica.

Critérios inclusao
Confirmacdo através da imagem radiolégica e gama probe que a peca cirlrgica
resultado da exérese de mama contém o mesmo numero de semente de |-125

implantadas no pré-operatorio.
Critérios de excluséo

Peca cirargica em que ndo foram visualizadas sementes de 1-125 na imagem

radiol6gica ou detectadas com o gama probe.
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Etapa 3 - Recuperagdo de semente de I-125 de baixa atividade contida na pega cirurgica de mama

Retirada da semente de |-125 contida na pecgacirurgica

3.2 Retirada da semente de I-125 contida na peca cirurgica

OBJETIVO
Retirada da semente de 1-125 contida na peca cirtrgica pelo médico patologista de

forma segura e sem comprometer a analise anatomopatoldgica.

CAMPO DE APLICACAO
Patologia cirdrgica

EXECUTANTE
Médico patologista

Fisico médico

RESPONSAVEL

Médico nuclear responsavel técnico pelo servico de medicina nuclear junto a CNEN.
Supervisor de protecéo radioldgica

Médico patologista responsavel técnico

MATERIAL ESPECIFICO

1. Gama probe;
2. Forracdo com face impermeével e outro absorvente;
3. Pinca anatdmica;

4. Frasco e castelinho identificados adequadamente para armazenamento da

semente;

5. Recomenda-se ter um kit contendo luvas, propés, “formulario de monitoragao”, fita

de isolamento, simbolo de material radioativo, entre outros materiais uteis;

6. “FRS - Formulario de rastreamento de semente de [-125 de baixa atividade

(apéndice B1)”.
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Etapa 3 - Recuperagdo de semente de I-125 de baixa atividade contida na pega cirurgica de mama

Retirada da semente de |-125 contida na pecgacirurgica

PROCEDIMENTO

Recomendacdes de preparo

X/
o

1.

Médico patologista:
Utilizar um ambiente controlado, de acesso restrito, para manipular a peca cirargica

contendo semente de |-125;

Forrar a bancada com tecido nao tecido, sendo a parte impermeavel em contato

com a bancada e a absorvente voltada para cima,

Solicitar ao circulante da sala cirargica a imagem radioldgica e o “FRS” do paciente,
atualizado para confirmar a quantidade de sementes implantadas e a presenca de

clipe metélico pré-operatorio;

Solicitar orientagbes do médico cirurgido quanto as margens e localizacédo

aproximada da semente e lesao;

Transportar a peca cirdrgica contendo a semente de 1-125, de acordo com o item

2.5 deste documento;

Conferir se a identificacdo da peca cirurgica esta correta, contendo etiqueta do
paciente, nome da peca cirdrgica, lateralidade, simbolo de radiacdo, nimero de

sementes, atividade aproximada e contato em caso de emergéncia.

Fisico médico de plantdo no centro cirargico

Conferir a atualizagdo do “FRS” do paciente;

Identificar o frasco com tampa e seu castelinho com simbolo internacional de
radiacdo, tipo de radionuclideo, atividade aproximada, data da retirada e

quantidade de sementes;

Encapar a sonda do gama probe com dedo de luva ou plastico impermeével para

prevenir contaminagdes no gama probe;
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4.

Retirada da semente de |-125 contida na pecgacirurgica

Dar suporte ao médico patologista durante todo o processo.

Recomendagdes durante a manipulagédo da pega:

X/
L X4

1.

Médico patologista:
Posicionar a peca cirurgica em uma superficie forrada com tecido néo tecido, sendo

a parte impermeavel em contato com a bancada e a absorvente voltada para cima;

. Utilizar a imagem realizada na radiologia para estimar a localizacdo da semente de

[-125;

Identificar (pintar) a lateralidade da peca com cuidado para que a semente nao saia

inadvertidamente da peca cirurgica;

Solicitar o auxilio do fisico médico de plantao para rastrear a semente de I-125 com

0 gama probe e delimitar a &rea, sempre que necessario;

Evitar instrumentos perfuro cortante no sitio onde a semente se encontra ou em

caso de resisténcia;

Realizar os cortes na peca de forma cuidadosa, utilizando o gama probe sempre

gue necessario;

. Utilizar pinca anatémica para remover a semente da peca cirlrgica,;

. Colocar a semente o0 mais breve possivel no frasco de armazenamento, dentro do

castelinho de chumbo, ambos identificados adequadamente com simbolo
internacional de radiacédo, tipo de radionuclideo, atividade aproximada, data da

retirada e quantidade de sementes;

Garantir que todas as sementes visualizadas na imagem radiol6gica foram

removidas da peca cirdrgica,;

10. Conferir se todas as sementes implantadas foram recuperadas;

11. Confirmar que ndo ha contaminacfes radioativas na peca cirargica, provenientes
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Retirada da semente de |-125 contida na pecgacirurgica

de danos a semente, apds sua retirada,

12. Solicitar que o fisico médico faca o transporte das sementes para o local de

armazenamento;

13. Destruir e desprezar a etiqueta contendo o simbolo internacional de radiacdo que

identificava a peca cirdrgica contendo a semente de 1-125;

14. Atualizar o “FRS - formulario de rastreamento de semente de [-125 de baixa

atividade” e entregar para o fisico médico;

15. Registrar a recuperacdo das sementes no prontuario do paciente.

Adverténcias:

e Cuidado ao cortar e manipular a peca cirurgica para evitar perda ou danos a
semente;

e Pare o corte imediatamente em caso de resisténcia e solicite ao fisico médico que
verifique com o gama probe se ha presenca da semente;

e Evite uso de instrumentos perfuro cortante no sitio onde a semente se encontra
ou em caso de resisténcia.

% Fisico médico:
Dar suporte ao médico patologista durante todo o processo de manipulacdo e

=

retirada da semente, utilizando o gama probe sempre que necessario;

2. Disponibilizar ao médico patologista o frasco de armazenamento para as sementes
e castelinho de chumbo, ambos identificados adequadamente com simbolo
internacional de radiacdo, tipo de radionuclideo, atividade aproximada, data da

retirada e quantidade de sementes;
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10.

Retirada da semente de |-125 contida na pecgacirurgica

Confirmar a deteccao da semente de 1-125 e sua retirada;
Verificar a integridade da semente e a auséncia de contaminagdes radioativas;

Solicitar que o médico patologista coloque a semente o mais breve possivel no
frasco de armazenamento, dentro do castelinho de chumbo, ambos identificados
adequadamente com simbolo internacional de radiacéo, tipo de radionuclideo,

atividade aproximada, data da retirada e quantidade de sementes;

Solicitar o “FRS” do paciente com todas as atualizagdes, incluindo as do médico

patologista;

Conferir se o0 médico patologista removeu todas as sementes que foram

implantadas;

Confirmar que néo ha contaminacdes radioativas na peca cirdrgica provenientes de

danos a semente;

Verificar se o patologista desprezou a etiqueta de identificacdo da peca cirargica

contendo o simbolo internacional de radiacdo e dados da semente;

Transportar e armazenar as sementes no depdsito de rejeitos para decaimento

radioativo conforme item 4.2 deste documento.

REGISTRO

Registrar no “FRS - formulario de rastreamento de semente de 1-125 de baixa

atividade” a retirada da semente da peca cirurgica e no prontuario do paciente.

ACOES EM CASOS DE NAO CONFORMIDADES

Quantidade de sementes recuperadas diferente da quantidade implantada:

Caso a quantidade de sementes implantadas seja diferente da removida, deve-se

verificar no “FRS” do paciente se todas as sementes foram visualizadas na imagem

radioldgica.
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Retirada da semente de |-125 contida na pecgacirurgica

Perda, queda ou dano a semente:

Isolar a area;

Comunicar imediatamente ao fisico médico de plantdo e/ou supervisor de
protecdo radioldgica (contato na etiqueta da peca cirargica);

Caso tenha suspeita de dano a semente, € importante informar imediatamente ao

supervisor de protecao radioldgica para acdes corretivas;

Um levantamento radiométrico detalhado deve ser realizado, a fim de localizar a
semente e armazena-la corretamente, bem como garantir que nao tenha havido

extravasamento do [-125 (apéndice B9);

Registrar no “formulario de ocorréncias com sementes de 1-125 de baixa atividade”
(apéndice B10);

Um plano de situagdes emergéncias radioldégicas com sementes de 1-125 de baixa
atividade deve ser de facil acesso a todos os envolvidos.

REFERENCIAS

1

2

Frost, R., Reed, A. J., Dessauvagie, B. F. & Taylor, D. B. Pre-operative localization
of impalpable breast lesions using iodine 125 seeds: Placement accuracy and

multidisciplinary challenges. Clin Imaging 73, 124-133 (2021);

Tevis, S. E. et al. Multidisciplinary Intraoperative Assessment of Breast Specimens
Reduces Number of Positive Margins. Ann Burg Oncol 25, 2932—-2938 (2018);

lodine-125 and Palladium-103 Low Dose Rate Brachytherapy Seeds Used for
Localization of Non-Palpable. NRC Web. Disponivel em:

<https://www.nrc.gov/materials/miau/med-use-toolkit/seed-localization.html>;

Goudreau, S. H., Joseph, J. P. & Seiler, S. J. Preoperative Radioactive Seed
Localization for Nonpalpable Breast Lesions: Technique, Pitfalls, and Solutions.
RadioGraphics 35, 1319-1334 (2015).
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5 Graham, R. P. D., Jacuba, J. W., Brunette, J. J. & Reynolds, C. Handling of
radioactive seed localization breast specimens in the pathology laboratory. Am J
Surg Pathol 36, 1718-23 (2012).

6. Dessauvagie, B. F. et al. Handling of radioactive seed localisation breast
specimens in the histopathology laboratory: the Western Australian experience.
Pathology 47, 21-26 (2015).

7. Frost, R., Reed, A. J., Dessauvagie, B. F. & Taylor, D. B. Pre-operative localization
of impalpable breast lesions using iodine 125 seeds: Placement accuracy and
multidisciplinary challenges. Clin Imaging 73, 124-133 (2021).
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Etapad4-Transporteearmazenamentodesementedel-125naoesterilcombaixaatividade

41 4.2 4.3
Transporte de semente de |-125 nao estéril e com Armazenamento de semente de I-125 de

isa E
Vis3o Geral da Etapa 4 baixa atividade radioativa baixa atividade radioativa ndo estéril

Fisico Médico
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Etapa 4 - Armazenamento e Transporte de semente de I-125 ndo estéril e com baixa atividade

Visao geral

4, ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE DE SEMENTE DE I-125NAO
ESTERIL E COM BAIXA ATIVIDADE

4.1 Visao geral

Objetivo

Transportar e armazenar adequadamente a semente de |-125 de baixa atividade, apés
sua remoc¢ao da peca cirurgica.

Critérios incluséo

Sementes de 1-125 de baixa atividade contaminadas biologicamente, as quais foram

recuperadas de peca cirdrgica de mama.

Critérios de exclusao

Sementes de |-125 estéreis.
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Etapa 4 - Armazenamento e Transporte de semente de 1-125 néo estéril e com baixa atividade

Transporte de semente de I-125 ndo estéril e com baixaatividade

OBJETIVO
Transportar semente de 1-125 de baixa atividade, ndo estéril, de forma segura, a fim

de mitigar possiveis perdas da semente.

CAMPO DE APLICACAO
Medicina nuclear
Centro cirargico

Patologia cirdrgica

EXECUTANTE

Fisico médico

RESPONSAVEL
Médico nuclear responsavel técnico pelo servico de medicina nuclear junto a CNEN.

Supervisor de protecéo radioldgica

MATERIAL ESPECIFICO
1. Semente de I-125 de baixa atividade, contaminada biologicamente;
2. Recipiente para transporte;

3. FRS - Formulario de rastreamento de semente de 1-125 de baixa atividade
(apéndice B1);

PROCEDIMENTO

1. Solicitar ao médico patologista o “FRS” do paciente com todas as atualizag¢des,

pois esse formulario deve acompanhar a semente em todo o processo;

2. Transportar a semente de 1-125 ndo estéril em um recipiente adequado para
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Transporte de semente de I-125 ndo estéril e com baixaatividade

transporte, armazenada em castelinho de chumbo, ambos identificados
adequadamente com simbolo internacional de radiacdo, tipo de radionuclideo,
atividade aproximada, data da retirada e quantidade de sementes;

3. Ter cuidado para nao derrubar o recipiente que contém as sementes durante o

percurso;

4. Levar a semente de [-125 de baixa atividade diretamente ao local de destino,
previamente estabelecido no plano de protecao radioldgica aprovado pela CNEN,
o qual deve permitir o armazenamento das sementes até seu decaimento

radioativo com seguranca fisica e radiolégica.

Observacao: O “FRS - formulario de rastreamento de semente de 1-125 de baixa

atividade” deve acompanhar a semente em todos os processos.

REGISTRO
FRS - Formulario de rastreamento de semente de 1-125 de baixa atividade. Arquivar

o documento fisico na medicina nuclear.

ACOES EM CASOS DE NAO CONFORMIDADES
Perda, queda ou dano a semente:

e |Isolar a area;
e Comunicar imediatamente supervisor de protecdo radioldgica (contato no “FRS”);

e Caso tenha suspeita de dano a semente, € importante informar imediatamente ao
supervisor de protecao radiolégica para acdes corretivas;

e Um levantamento radiométrico detalhado deve ser realizado, a fim de localizar a
semente e armazena-la corretamente, bem como garantir que nao tenha havido
extravasamento do 1-125;
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Transporte de semente de I-125 ndo estéril e com baixaatividade

Registrar no “formulario de ocorréncias com sementes de I-125 de baixa atividade”
(apéndice B10);

Um plano de situacdes emergéncias radioldgicas com sementes de I-125 de baixa

atividade deve ser de facil acesso a todos os envolvidos.

REFERENCIAS

1

Frost, R., Reed, A. J., Dessauvagie, B. F. & Taylor, D. B. Pre-operative localization
of impalpable breast lesions using iodine 125 seeds: Placement accuracy and

multidisciplinary challenges. Clin Imaging 73, 124-133 (2021);

lodine-125 and Palladium-103 Low Dose Rate Brachytherapy Seeds Used for
Localization of Non-Palpable. NRC Web. Disponivel em:

<https://www.nrc.gov/materials/miau/med-use-toolkit/seed-localization.html>;

CNEN NN 5.01 regulamento para o transporte seguro de materiais radioativos
(2021). Disponivel em: <CNEN - NN 5.01 (2021)>;

CNEN NN 2.06 Protecéo fisica de fontes radioativas e instalacdes radiativas
associadas (2019). Disponivel em: <CNEN - NN 2.06 (2019)>;

CNEN NN 3.02 Servicos de radioprotecéo (2018). Disponivel em: < CNEN - NN
3.02 (2018)>;

CNEN NN 3.01 Diretrizes basicas de protecéo radiologica (2014) Disponivel em:
<CNEN - NN 3.01 (2014)>;

CNEN 8.01 Requisitos de seguranca e protecdo radioldgica para servicos de
medicina nuclear (2013). Disponivel em: <CNEN -NN 3.05 (2013)>.
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Etapa 4 - Armazenamento e Transporte de semente de 1-125 néo estéril e com baixa atividade

Armazenamento de semente de I-125 ndo estéril e com baixaatividade

OBJETIVO
Armazenar a semente de |-125 de baixa atividade, ndo estéril, com seguranca fisica

e radioldgica.

CAMPO DE APLICACAO

Medicina nuclear

EXECUTANTE
Fisico médico

RESPONSAVEL
Médico nuclear responsavel técnico pelo servico de medicina nuclear junto a CNEN.

Supervisor de protecéo radioldgica

MATERIAL ESPECIFICO
1. Semente de I-125 de baixa atividade, ndo estéril;

2. FRS - Formulario de rastreamento de semente de 1-125 de baixa atividade
(apéndice B1);
3. Livro de registro de movimentacao de sementes de 1-125 de baixa atividade

(apéndice B3).

PROCEDIMENTO

1. Armazenar a semente de I-125 de baixa atividade, o mais breve possivel, no local
previamente estabelecido no plano de protecéo radiolégica aprovado pela CNEN,
0 qual deve permitir o armazenamento das sementes até seu decaimento

radioativo com seguranca fisica e radioldgica;

2. Apos seu armazenamento, preencher o “formulario de rastreamento de semente
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Armazenamento de semente de I-125 ndo estéril e com baixaatividade

de 1-125 de baixa atividade (FRS)” e arquiva-lo na medicina nuclear para

possiveis consultas;

3. Preencher Livro de registro de movimentacdo de sementes de 1-125 de baixa
atividade, localizado na medicina nuclear.
REGISTRO

Formulario de rastreamento de semente de 1-125 de baixa atividade (FRS)

Livro de registro de movimentagao de sementes de 1-125 de baixa atividade

ACOES EM CASOS DE NAO CONFORMIDADES
Perda, queda ou dano a semente:

Isolar a area;
Comunicar imediatamente supervisor de protecao radiologica (contato no FRS);

Caso tenha suspeita de dano a semente, € importante informar imediatamente ao
supervisor de protecao radiolégica para agfes corretivas;

Um levantamento radiométrico detalhado deve ser realizado, a fim de localizar a
semente e armazena-la corretamente, bem como garantir que ndo tenha havido

extravasamento do 1-125 (apéndice B9);

Registrar no “formulario de ocorréncias com sementes de |-125 de baixa
atividade” (apéndice B10);
Um plano de situacdes emergéncias radiologicas com sementes de I-125 de baixa
atividade deve ser de facil acesso a todos os envolvidos.
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Apéndice B - Formularios e etiquetas produzidas neste trabalho

Apéndice B - Formularios e etiquetas produzidas ou adaptadas neste trabalho

B1 - Modelo de formulario de rastreamento de semente de 1-125 de baixa atividade
(FRS).

B2 - Modelo controle de solicitacdo de sementes de [-125 de baixa atividade

destinadas a marcacao de mama

B3 - Modelo de livro de registro de movimentagéo de sementes de 1-125 de baixa
atividade.

B4 - Modelo de etiqueta para identificacdo do dispositivo carregado com a

semente de 1-125 estéril.
B5 - Modelo de cartdo do portador de semente de 1-125 de baixa atividade.

B6 - Modelo de formulario de entrega do cartdo de portador de semente de 1-125

de baixa atividade.

B7 - Modelo de etiqueta para identificacdo da peca cirargica contendo semente
de 1-125 de baixa atividade.

B8 - Modelo de etiqueta para identificacdo da(s) semente(s) de 1-125 néo esteéril

(recuperadas).

B9 - Modelo de monitorag&o em caso de suspeita de contaminagdo ambiental e/ou

de pessoas.

B10 - Modelo de formulario de ocorréncias com sementes de 1-125 de baixa

atividade.



Apéndice B - Formularios e etiquetas produzidas neste trabalho

B1 - Modelo de formuléario de rastreamento de semente de [-125 de baixa
atividade (FRS)

Objetivo: Rastrear a(s) semente(s) de I-125 em todo o processo de utilizagéo, até seu

armazenamento.

Manual multidisciplinar para utilizagdo de sementes de I-125 na
localizacdo de lesdes impalpaveis da mama

Este formulario pre deve panhar as de 1-125 no ambi hospital
Rastreamento de semente de I-125 de baixa atividade
Uso: Marcagao pré-cirirgica de mama (implante temporario)
Tipo: Fonte selada de baixa atividade (semente)

Dados do paciente e cirurgia (equipe de agendamento)

Nome completo: Data prevista da cirurgia: I ! Hora: :

Meédico cirurgido:
Data de nascimento: / / Hospital:
Registro (prontuario):
Contato: Data da prevista da implantagdo da semente: / / Hora:

P ilizar eti tenha di; ivel

(Pode-se utilizar etiqueta, caso tenha disponivel) Obe s A e e

Local: preferencialmente até 5 dias antes da datada

cirurgia.
Dados clini L (equipe cirargica)
Lateralidade da marcacdo:
() Mama diretta () Mama esquerda Comentarios
Lesdo a ser marcada (mm): Lesdo a ser marcada (mm):
Presenca de clipmetdlico: ( )Nao ( )Sim  Quantos: Presenca de clip metdlico: ( )Nao ( )Sim Quantos:
Guiado por: ( )USG () Esterectaxia Guiado por: ( JUSG ( )Estereotaxia
Solicitagao de ntes para impl temporario (médico radiologista da mama)
1-125 Atividade aproxmada por semente: 2 MBq Obs.: *Lesdo = 20mm deve ser colocada entre colchetes de sementes.

**Manter a distancia de pelo menos 2 cm entre uma semente e outra.

5
s
a
w
-]
=
@
£
2
2
E
L
-]
s
o
~
S |Semente 1 carregada em agulha de: () 7 cm () 12 em ( ) Outros Comentarios
g Semente 2 carregada em agulha de: () 7 ecm () 12 cm () Outros
1
o
E Nome, CRM e assinatura do médico solicitante: Data: / /
E Pre her apés solicitagdo da de 1-125 (médico nuclear li iado pela CNEN)
H Nome: Data: / / Obs.: Atividade maxima de 55
‘El Registro CNEN: Assinatura: MBq por procedimento.
% Preencher apos a marcagao da mama com de 1125 (médi diologista da mama)
°
2 Quantidade de sementes implantadas: Cartdo de portador de semente entregue ( ) Sim ( ) Nao
E’ Data Semente 1 Semente 2
& / / Atividade (MBg): Atividade (MBq): Semente(s) implantada(s) por:
2 |Hora Lote: Lote:
= : Lateralidade: Lateralidade: Comentarios:
E X () Mama direta () Mama direita
3_5 Local: Salai(LSG) ( ) Mama esquerda () Mama esquerda
@
]
o Pi her apos imag diologica confirmar a retirada das sementes (médico cirurgiao)
Data Hora Numero de semente(s) Numero de sementes Comentarios:
/ / 4 visualizada(s) na pega cirirgica implantadas:
o apos exérese:

Pr her apés retirada da da pega cirtrgica (médico patologista)
Data Hora Nimero de semente(s) Médico patologista responsavel pela Comentarios
/ / 3 recuperada(s) da peca cirtirgica recuperagdo da (s) semente(s)
Tocl apos exérese
Patologia do centro cirtirgico sala 1
Py apos peragao e ar da na medicina nuclear ﬁsico médico)
Data Hora Nuamero de semente(s) entregue(s) | Nimero de sementes Fisico responsavel pelo Comentarios
/ / : pelo patologista implantadas armazenamento

Local de armazenamento
Cofre 2 - deposito de rejeito da MN

Em caso de emergéncia ligue para o supervisor de protegéo radiologica (11) xxxx-xxxx ou fisico de plantdo no BIP xxx
Versdo 1
Ano: 2022



Apéndice B - Formulérios e etiquetas produzidas neste trabalho

B2 - Modelo controle de solicitagdo de sementes de I-125 de baixa atividade destinadas a marca¢cdo de mama

Objetivo: Utilizado para registrar as solicitacdes de sementes de 1-125 ao fornecedor (IPEN), bem como controlar a atividade total

solicitada pelo servigo de medicina nuclear no ano vigente.

Manual multidisciplinar para utilizacdo de sementes de 1-125 na localizacdo de lesdes impalpéveis da mama

Controle de solicitacdo de sementes de I-125 de baixa atividade

Uso: Marcacao pré-cirirgica de mama
Tipo: Fonte selada de baixa atividade (s6lido)
Atividade aproximada: 1,1 MBq- 11,1 MBq (0,03 e 0,30 mCi)
Fornecedor: IPEN
Més e ano de referéncia: janeiro /2022
. . . Atividade - Registro
Data Radionuclideo Forma fisica Carregada em agulha de solicitada (MBq) Solicitante CNEN
_ Médico
1-125 Semente ( )7cm ( )12 cm OQutros: nuclear
) Médico
1-125 Semente ( )7cm (' )12 cm Outros: nuclear
_ Médico
1-125 Semente ( )7cm (' )12 cm Outros: Nuclear
Total de atividade (MBQq):




Apéndice B - Formularios e etiquetas produzidas neste trabalho

B3- Modelo de livro de registro de movimentacao de sementes de I-125 de baixa

atividade

Objetivo: Utilizado para registro de movimentacdo das sementes de 1-125 de baixa
atividade, pode ser armazenada uma copia fisica no setor da medicina nuclear para

atualizacdo das equipes de biomédicos e fisica médica ou no sistema.

Manual multidisciplinar para utilizacdo de sementes de [-125

na localizacdo de lesdes impalpaveis da mama

Livro de registro de movimentacédo de sementes de 1-125 de baixa atividade
Uso: Marcacdao pré-cirdrgica de mama
Tipo: Fonte selada de baixa atividade (s6lido)
Atividade aproximada: 1,1 MBq - 11,1 MBq (0,03 e 0,30 mCi)

Més e ano de referéncia: janeiro/2022 Lote:

Data de entrada

Radionuclideo e forma fisica | I-125 - Semente

Carregada em Agulhade | ( )7cm ( )12cm  Outros:

Atividade nominal (MBq)

Data de validade

Wipe teste da embalagem
(abaixo de 300 CPM)

Local de armazenamento primario | Cofre N° MN

Entrada

Assinatura

Nome:

Identificac&o do Paciente -
(ou etiqueta) Data de nascimento:

Semente estéril

Registro:

Data da marcacgédo da mama
(radiologia)

Sala

Data de agendamento da cirurgia:

Paciente Destinatério

Médico cirurgido
Responsavel pela separagao da
semente

Data da segregacéao

Local de armazenamento

Etiqueta

Data estimada de liberagao

Infectante ( )Sim () Nao

Armazenamento para
decaimento

Assinatura

Data da liberagéo

Monitoracdo (mR/h)

Assinatura

Semente nédo estéril ou inutilizada

Liberagdo da
semente
(para descarte)




Apéndice B - Formularios e etiquetas produzidas neste trabalho

B4 - Modelo de etiqueta para identificacdo do dispositivo carregado com a
semente de 1-125 estéril.

Objetivo: Identificar o dispositivo contendo a semente de 1-125 estéril, apds
sua medida de sua atividade, a fim de separar a semente adequada ao paciente

destinatario de acordo com a solicitacdo do médico radiologista de mama.

Manual multidisciplinar para utilizacdo de sementes de 1-125

na localizacdo de lesdes impalpaveis da mama

FONTE SELADA ESTERIL ‘ & .
DE I-125 DE BAIXA ATIVIDADE ‘
FAVOR NAO ABRIR O LACRE DA EMBALAGEM SEM AUTORIZA(;[\O, DISPOSITIVO ESTERIL.
PACIENTE:
DATADACIRURGIA: /[ LOTE:
CONTEM: ______ SEMENTE(S) DE I-125 ESTERIL
COMPRIMENTO DA AGULHA ESTERIL: cm
DATADAMEDIDA: ___/_ / ATIVIDADEMEDIDA: ___ MBq

Em caso emergéncia ou duvida, contactar o supervisor de prote¢ao radiolégica
através do telefone: (11) XXXX-XXXX ou fisico médico de plantao no BIP »oooxxx




Apéndice B - Formulérios e etiquetas produzidas neste trabalho

B5 - Modelo de cartdo do portador de semente de 1-125 de baixa atividade

Objetivo: Informar que o paciente possui uma fonte selada de baixa atividade
implantada em sua mama, para que em caso de procedimento invasivo, acidente ou
morte, 0 supervisor de protecdo radiolégica seja informado e dé orientagbes sempre

gue necessario.

Manual multidisciplinar para utilizacdo de sementes de 1-125

na localizacdo de lesdes impalpaveis da mama

CARTAO DE IMPLANTE TEMPORARIO DE
SEMENTE(S) DE I-125 DE BAIXA ATIVIDADE

Este paciente foi implantado com fonte selada de I-125 com baixa atividade radioativa.

AVISO AO PACIENTE PORTADOR DE SEMENTE(S):
Por favor, mantenha este cartdo junto a vocé em todos os

Q
c momentos até a remocao da semente.
o
LL
A QUEM POSSA INTERESSAR:
Em caso de procedimentos médicos invasivos ou cremacao,
favor antes contactar o supervisor de protecao radioldgica
através do telefone: (11) XXXX-XXXX
DETALHES DO IMPLANTE TEMPORARIO
Nome da paciente:
Hospital de referéncia:
Radionuclideo: 1-125 Tipo: Fonte selada de baixa atividade (semente)
(]
n Quantidade de semente(s): Atividade Total: MBq
(]
> Lateralidade: ( ) mama direita ( ) mama esquerda

Data do implante: / /

Data programada para remogao: / /

Em caso de duvida ligue para: (11) XXXX-XXXX



Apéndice B - Formulérios e etiquetas produzidas neste trabalho

B6 - Modelo de formulario de entrega do cartdo de portador de semente de I-125 de baixa atividade

Objetivo: Utilizado para garantir que o cartdo de portador de semente tenha sido entregue ao paciente e que ele esteja ciente da
necessidade de porta-lo até a data da cirurgia.

Manual multidisciplinar para utilizacdo de sementes de [-125

nalocalizacdo de lesGes impalpaveis da mama

Uso: Marcacao pré-cirirgica da mama (implante temporario)

Tipo: Fonte selada de I-125 de baixa atividade

Confirmo que recebi o cartdo de portador de semente de

Identificac@o do Paciente (ou etiqueta) Previséo de cirurgia I-125 e estou ciente que devo porta-lo até suaretirada
cirdrgica.

Nome: Data prevista da cirurgia: Assinatura:

Data de nascimento: Médico cirurgiéo:

Registro: Data da entrega:

Nome: Data prevista da cirurgia: Assinatura:

Data de nascimento: Médico cirurgido:

Registro: Data da entrega:

Versao 1



Apéndice B - Formularios e etiquetas produzidas neste trabalho

B7 - Modelo de etiqueta para identificacdo da peca cirdrgica contendo semente
de I-125 de baixa atividade

Objetivo: Identificar a peca cirargica contendo semente(s) de [-125 até sua

recuperacao pelo patologista e garantir que tenha o contato do fisico responsavel em
caso e emergéncia.

Manual multidisciplinar para utilizacdo de sementes de [-125

na localizacdo de lesdes impalpaveis da mama

ATENCAO FW Y
PECA CIRURGICA CONTENDO FONTE SELADA o
DE1-125 DE BAIXA ATIVIDADE ‘

FAVOR NAO ABRIR O LACRE DA EMBALAGEM SEM AUTORIZACAO, RISCO DE PERDA DA(S) SEMENTE(S).

NOME DA PECA:
ETIQUETA DO PACIENTE

LATERALIDADE: ( ) DIREITA ( ) ESQUERDA
CONTEM: SEMENTE(S) DE I-125
ATIVIDADE APROXIMADA POR SEMENTE: MBq

Em caso emergéncia ou duvida, contactar o supervisor de protegio radiolégica
através do telefone: (11) XXXX-XXXX ou fisico médico de plantdo no BIP xxxxxx

Versdo 1
Ano: 2022



Apéndice B - Formularios e etiquetas produzidas neste trabalho

B8 - Modelo de etiqueta para identificacdo da(s) semente(s) de 1-125 nao estéril
(recuperadas).

Objetivo: Identificar o recipiente contendo sementes de I-125 néo estéril recuperadas

pelo patologista ap0s exérese da mama demarcada, bem como para seu
armazenamento pelo fisico médico.

Manual multidisciplinar para utilizagdo de sementes de 1-125

na localizacdo de lesdes impalpaveis da mama

ATENCAO ‘.‘

CONTEM FONTE SELADA NAO ESTERIL
DE I-125 DE BAIXA ATIVIDADE ‘

NUMERO DA ETIQUETA: 001

DATA DO ARMAZENAMENTO: / /

CONTEM: ______ SEMENTE(S) DE I-125

Versédo 1
Ano: 2022

ATIVIDADE APROXIMADA POR SEMENTE: MBq

Em caso emergéncia ou davida, contactar o supervisor de protecao radiolégica

através do telefone: (11) XXXX-XXXX ou fisico médico de plantdao no BIP xxxxxx




Apéndice B - Formulérios e etiquetas produzidas neste trabalho

B9 - Modelo de monitoracdo em caso de suspeita de contaminacdo ambiental e/ou de pessoas

Objetivo: Prevenir, identificar e controlar possiveis contaminagdes geradas em caso de dano a semente.

MANUAL DE PROCEDIMENTOS PARA UTILIZACAO DE SEMENTE DE I-125 NA LOCALIZAGAO DE LESAO DA MAMA

Suspeita de dano a semente de [-125 de baixa atividade na patologia

Levantamento Radiométrico (Contaminagao)

Data
Horério

Laboratoério de Patologia

Bancada 1
Bancada 2
Equipamento 1
Equipamento 2
Pincas

Piso

Pia

Lixo

Outros

Pessoas

Nome
Maos
Pés
Cabelo
Roupas
Outros
Nome
Maos
Pés
Cabelo
Roupas
Outros

Pessoa 1

Pessoa 2

Contato do supervisor de radioprotec¢ao:
Versédo 1.0



Apéndice B - Formulérios e etiquetas produzidas neste trabalho

B10- Modelo de formulario de ocorréncias com sementes de |[-125 de baixa

atividade

Objetivo: Registrar ocorréncias envolvendo sementes de 1-125 de baixa

atividade, com o intuito de melhoria continua e prevencéo de nao conformidades.

Manual multidisciplinar para utilizacdo de sementes de I-125

nalocalizacdo de lesdes impalpaveis da mama

Formulario de ocorréncias com sementes de 1-125 de baixa atividade

DATA:
HORA:
LOCAL:
ATIVIDADE (MBq):

Descricédo do incidente

Valores de Exposicdo e Contaminacao

Providéncias Tomadas

Outras observacdes

Supervisor de protec¢édo radioldgica:

Registro CNEN:
Versao
1.0
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