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RESUMEN

Hacia el afio 2006, la produccién de radiofarmacos para uso médico en Brasil era monopolio estatal. El
compuesto més utilizado en la tomografia por emisién de positrones en el mundo (**F) solamente era producido
por cuatro ciclotrones estatales, ubicados en Séo Paulo y Rio de Janeiro. Sin embargo, la creciente demanda por
radiofdrmacos emisores de positrones para uso en procedimientos de PET/CT y las grandes distancias entre las
ciudades en Brasil llevo a la necesidad de cambios en la legislacion y, en febrero de 2006, se derogo el
monopolio estatal para la produccién y comercializacion de radiofarmacos con vidas medias con menos de dos
horas. Desde entonces, el nimero de instalaciones privadas con ciclotrones para la produccion de radiofarmacos
ha aumentado notablemente. En este trabajo es presentada la situacion actual de la produccién de ®F-FDG en el
pais, con la descripcion de los aceleradores en uso, caracteristicas de funcionamiento y particularidades. Son
sefialados los principales obstaculos para la expedicion de permisos, asi como la necesidad de formacion
profesionales competentes. Ademas, se presentan las estadisticas de produccién de '*F, lo que demuestra
actualmente una mayor produccién por las instalaciones privadas, asi como el nimero de ciclotrones por
habitantes, para cada regidn geografica. En este contexto, también es presentado el nimero de dispositivos de
PET/CT en las diferentes regiones. Los aspectos relativos a la concesién de licencias, como el tiempo promedio
hasta la obtencion de las licencias y principales no conformidades observadas en inspecciones regulatorias son
discutidos.

1. INTRODUCCION

La tomografia por emision de positrones se ha convertido en una técnica de diagnostico bien
establecida y ampliamente utilizada en oncologia, para el diagnéstico de tumores, para la
estadificacion, planificacion y seguimiento en radioterapia, asi como para estudios de
cardiologia y neurologia. Actualmente, la fluorodeoxiglucosa (FDG) es el radiofarmaco mas
utilizado para examenes con PET/CT, debido a su vida media de 110 minutos, que permite su
transporte desde una instalacién productora hasta hospitales distantes.

En Brasil, desde el afio 2006, las solicitudes de licenciamientos de instalaciones con
ciclotrones han aumentado considerablemente. Sin embargo, hacia este afio solamente la
CNEN comercializaba los radioisotopos utilizados en medicina. Ante la necesidad de uso de
radioisotopos con vida media de menos de dos horas en la medicina nuclear, principalmente
para instalaciones médicas distantes de los centros productores, una Enmienda Constitucional
revoco el monopolio del Estado para la produccion, la comercializacion y el uso de
radioisotopos de vida media corta, con menos de dos horas. Este hecho permitié el inicio de
la operacidn de los ciclotrones privados, para la produccién de varios radiois6topos emisores
de positrones, como el *°F,
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Del mismo modo, el nimero de centros de medicina nuclear que operan equipos de PET/CT
ha aumentado de manera exponencial, todavia con tendencia creciente.

En este trabajo se presenta el status actual del licenciamiento de instalaciones con ciclotrones
en Brasil, exponiendo el crecimiento en el nimero de equipos asi como su distribucion
geogréafica. Ademas, son presentadas las estadisticas de producciéon de '®F y aspectos
relacionados a la concesion de licencias, como tiempo promedio para emision de los actos
administrativos y necesidad de formacion de profesionales. Algunas de las principales no
conformidades observadas en inspecciones regulatorias también son discutidas.

2. INSTALACIONES CON CICLOTRONES EN BRASIL

En la Figura 1 se presenta el crecimiento del nimero de ciclotrones operativos en Brasil
desde el afio 2006.
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Figura 1. Aumento en el nimero de ciclotrones en
operacién desde 2006

Uno de los aceleradores ciclotrones pertenecientes a la CNEN ya no se encuentra disponible
en el mercado. Teniendo en cuenta los equipos que todavia estan disponibles en el mercado,
de un total de aproximadamente nueve fabricantes existentes, solamente tres fabricantes
instalaron ciclotrones en Brasil: IBA, GE y Siemens. Los dos ultimos también comercializan
ciclotrones autoblindados. En tabla 1 se presenta la distribucion actual de ciclotrones que
operan en el pais, por fabricante.

Tabla 1. Distribucion de ciclotrones operativos por fabricante

IBA
GE
Siemens
Otros
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2.1. Distribucion geografica de ciclotrones y equipos de PET/CT en Brasil

La Figura 2 muestra la distribucion de los aceleradores ciclotrones utilizados en la
produccion de radioisotopos en Brasil y equipos de PET/CT. Hay una gran cantidad de
equipos todavia concentrada en el Sudeste, especialmente en S&o Paulo, y ningun ciclotron
instalado en la parte norte del pais.
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Figura 2. Distribucion geogréfica de los
ciclotrones y equipos de PET/CT en Brasil. La
poblacion de cada region también es presentada.

Es importante destacar que, en el afio de 2010, solamente existian en el pais alrededor de 30
equipos de PET/CT con autorizacion para operacion.

2.2. Produccién de FDG en Brasil

En los dos ultimos afios la produccion promedia de FDG en Brasil fue 500 GBq (~ 13,5 Ci)
por semana, considerando la produccién de todos los ciclotrones en operacion.

La figura 3 muestra la produccion de los ciclotrones operativos, para los afios de 2013 e 2014.
Los nimeros 1-4 representan instalaciones de la CNEN. Las instalaciones 1 y 2 operan dos
ciclotrones cada. Los nimeros desde 5 hasta 12 representan instalaciones privadas. Es posible
observar que los ciclotrones privados ya superan los ciclotrones de la CNEN, en produccion y
venta.
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Figura 3. Produccion total de FDG en Brasil,
para los afios de 2013 y 2014.

2.3. Consideraciones acerca del proceso de licenciamiento

El periodo promedio para la emision de Autorizacion para Operacion para instalaciones con
ciclotrén en Brasil ha sido 2 afios y 2 meses, a partir de la notificacion inicial.

Uno de los mayores obstaculos observados durante el proceso de concesién de licencias en
Brasil es la presentacién de personal calificado para la operacion y supervision de la
proteccidn radioldgica. Sin embargo, fue observado un aumento considerable en el nimero de
candidatos para oficial de proteccion radioldgica para aceleradores de particulas en los
altimos anos, con una subsecuente reduccion. La figura 4 muestra los resultados de los
examenes aplicados por la CNEN para certificacion de oficiales de proteccion radioldgica en
aceleradores.
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Figura 4. Numero de candidatos y aprobacion de oficiales de
proteccion radiologica para aceleradores.

En Brasil, durante el proceso de licenciamiento de una instalacion con ciclotron, son
realizadas dos tipos distintos de inspecciones: una para el seguimiento de producciones de
radiofarmacos (generalmente por la noche) y otra para verificacion de registros, testes en
sistemas de seguridad, etc. En los Gltimos afios, las principales no conformidades observadas
durante inspecciones regulatorias estan relacionadas con la ausencia de certificados de salud

X Congreso Regional Latinoamericano IRPA de Proteccién y Seguridad Radiolégica, 2015



para el trabajo, sefializacién de areas, registros de monitoreos y la ausencia de materiales
adecuados para pequefias descontaminaciones.

3. CONCLUSIONES

En este trabajo se presenta, brevemente, el estado del licenciamiento de ciclotrones en Brasil,
nueve afos después de la apertura del mercado para el sector privado. Es posible observar un
rapido crecimiento en el nimero de aceleradores ciclotrones y equipos PET/CT en los ultimos
afios, con una tendencia a la estabilizacion. El tipo de licenciamiento adoptado en Brasil no
tiene en cuenta la densidad de poblacion de cada estado de la federacion, siendo adoptado un
modelo de libre competencia. Sin embargo, en la actualidad, una serie de factores externos
(como las condiciones climaticas de las ciudades que albergan instalaciones con ciclotrdn),
han demostrado ser cruciales para la viabilidad econdmica de este tipo de instalacion.
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