Universidade Estadual Paulista Julio de Mesquita Filho

Faculdade de Medicina, Campus de Botucatu

Avaliacdo de seguranca radioldgica em procedimentos de pesquisa de
linfonodo sentinela

Residente de Fisica Médica: Rafael Luiz Torres Zambuzi
Orientadora: Profa. Ass. Dra. Katia Hiromoto Koga

Coorientador: Daniel Molena Seraphim

Botucatu
2024



Rafael Luiz Torres Zambuzi

Avaliacdo de seguranca radioldgica em procedimentos de pesquisa de
linfonodo sentinela

Trabalho de conclusdo de Residéncia
apresentado a Faculdade de Medicina,
Universidade Estadual Paulista Julio de
Mesquita Filho, Campus de Botucatu,
para obtencéo do Titulo de Especialista
em Fisica Médica.

Orientadora: Profa. Associada Katia Hiromoto Koga

Coorientador: Daniel Molena Seraphim

Botucatu
2024



FICHA CATALOGRAFICA ELABORADA PELA SECAO TRC, AQUIS. TREATAMENTO DN THFORK,
DIVISAO TECNICA DE BISLIOTECA B DOCIMENTACAD - CAMPUS UE BOTUCATU - UNESP

BIBLIOTECARIA RELPONSAVEL: ROSANGELA APRRECIDA IABO-CR3 3/7500

Zambuzi, Hafael Lulz Torres.

Avaliacdo de seguranga radiclégica em procedimentos de
pesquisa de linfenodo sentinela / Rafael Lulz Torres Zambuzi,
- Botucatu, 2024

Trabalho académico (residéncisa - Residéncla em Fislica
Médica em Medicina Nuclear) - Universidade Estadual Paulista
(UNESP), Faculdade de Medicina, Botucatu

Orientador: Katia Hiromoto Koga

Coorlentador: Daniel Molena Seraphim

Capes: 40106004

1. Mamas - Cancer. 2. Linfonodo sentinela. 3. Protegdo

radiolégica. 4. Pesquisa biomédica.

Palavras-chave: Cancer de mama; Linfonodo sentinela;
Pesquisa de linfonodo sentinela; Radicprotegio.




Rafael Luiz Torres Zambuzi

Avaliagdo de segurancga radiolégica em procedimentos de pesquisa de
linfonodo sentinela

Trabalho de Conclusao de Residéncia apresentado a Universidade Estadual
Paulista (UNESP), Faculdade de Medicina de Botucatu, Botucatu-SP, para
obtengao do titulo de Fisico Médico Especialista em Medicina Nuclear.

Area de Concentragao: Fisica Médica — Medicina Nuclear
Data da defesa: 04/12/2024

Banca Examinadora:

Profa. Assistente Katia Hiromoto Koga

Faculdade de medicina de Botucatu - UNESP

MSc Daniel Molena Seraphim

Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Botucatu

Profa. Associada Sonia Marta Moriguchi

Faculdade de medicina de Botucatu - UNESP



RESUMO

O céancer de mama é uma das principais causas de morte por neoplasia entre mulheres no mundo,
com estimativas alarmantes tanto globais quanto nacionais. No Brasil, o Instituto Nacional de
Cancer (INCA) prevé mais de 73 mil novos casos entre 2023 e 2025. Essa neoplasia pode ser
influenciada por fatores genéticos, ambientais e comportamentais, e sua principal forma de
disseminacéo é pelo sistema linfatico, especialmente pela cadeia axilar. Nesse contexto, a pesquisa
do linfonodo sentinela (PLS) se destaca como uma estratégia diagnostica e terapéutica eficaz,
permitindo avaliar a disseminagdo tumoral com menor morbidade em relacéo a linfadenectomia
completa. O procedimento de PLS envolve a administracdo de um radiofarmaco marcado com
tecnécio-99m, que permite a visualizacdo e localizacdo do linfonodo sentinela por meio da
linfocintilografia e da cirurgia radioguiada. Durante o ato cirdrgico, uma sonda gama € utilizada
para identificar e remover o linfonodo, que é posteriormente encaminhado para analise patoldgica.
Embora o uso do radiofdrmaco seja essencial para a precisdo do procedimento, ele acarreta
exposicdo a radiacdo ionizante para os profissionais envolvidos. Dessa forma, praticas de
radioprotecdo sdo indispensaveis para garantir a seguranca da equipe, devendo estar alinhadas com
recomendacdes de 6rgdos como a IAEA, ICRP e CNEN. O protocolo vigente na instituigdo prevé
um intervalo de cerca de 24 horas entre a administracdo do radiofarmaco e a cirurgia, o que reduz
consideravelmente a atividade presente no corpo do paciente devido a meia-vida fisica do tecnécio-
99m. Contudo, como diferentes instituicbes adotam protocolos variados quanto a atividade injetada
e ao tempo entre a injecdo e a cirurgia, € fundamental mensurar as doses de radiacao recebidas pela
equipe cirurgica. Este trabalho tem como objetivo avaliar essas exposi¢des e verificar se 0s niveis
permanecem dentro dos limites estabelecidos para individuos do publico, assegurando a
conformidade com os principios de protecdo radiologica.



ABSTRACT

Breast cancer is one of the leading causes of death from neoplasia among women worldwide, with
alarming estimates both globally and nationally. In Brazil, the National Cancer Institute (INCA)
predicts more than 73,000 new cases between 2023 and 2025. This neoplasm can be influenced by
genetic, environmental, and behavioral factors, and its main form of spread is through the
lymphatic system, especially through the axillary chain. In this context, sentinel lymph node biopsy
(SLNB) stands out as an effective diagnostic and therapeutic strategy, allowing the assessment of
tumor spread with less morbidity compared to complete lymphadenectomy. The SLN procedure
involves the administration of a radiopharmaceutical labeled with technetium-99m, which allows
visualization and localization of the sentinel lymph node through lymphoscintigraphy and radio-
guided surgery. During the surgical procedure, a gamma probe is used to identify and remove the
lymph node, which is then sent for pathological analysis. Although the use of radiopharmaceuticals
is essential for the accuracy of the procedure, it involves exposure to ionizing radiation for the
professionals involved. Thus, radiation protection practices are indispensable to ensure the safety
of the team and must be aligned with recommendations from agencies such as the IAEA, ICRP,
and CNEN. The institution's current protocol provides for an interval of approximately 24 hours
between the administration of the radiopharmaceutical and surgery, which considerably reduces
the activity present in the patient's body due to the physical half-life of technetium-99m. However,
as different institutions adopt varying protocols regarding the injected activity and the time between
injection and surgery, it is essential to measure the radiation doses received by the surgical team.
This study aims to evaluate these exposures and verify whether the levels remain within the limits
established for members of the public, ensuring compliance with the principles of radiation
protection.
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1. Introdugéo

1.1 Cancer de mama

Segundo a Organizacdo Mundial de Saude (OMS), o cancer de mama é uma das
principais causa de morte em mulheres no mundo, com estimativa de 670.000 mortes

decorrentes desta doenga apenas em 2022 (1).

No Brasil, desconsiderando os tumores de pele ndo melanoma, o cancer de mama
¢ o tipo de neoplasia mais incidente no sexo feminino, em todas as regides do pais. Sdo
estimados 73.610 novos casos para o triénio de 2023 a 2025, o que equivale a um risco
aproximado de 66,54 casos novos para cada 100 mil mulheres (2). O cancer de mama,
também pode atingir pessoas do sexo masculino, onde se estima que a incidéncia nesse
grupo representa 1% de todos os casos da doenca (3). Em 2017, Siegel et al. (2017)
demostraram que quando comparado a incidéncia em ambos 0s sexos o nimero de casos

em mulheres € cerca de 100 vezes maior (4).

Essa neoplasia esta associada a diversos fatores internos e externos como estilo de
vida, fatores ambientais e sociopsicologicos (5). Foi demonstrado que 5% a 10% dos
canceres de mama podem ser atribuidos a mutac¢des genéticas e histérico familiar e, 20 % a
30%, podem ser atribuidos a fatores externos, destacando-se o uso de anticoncepcionais
orais, terapia de reposicdo hormonal, estilo de vida moderno, consumo elevado de gordura
e alcool e o habito de fumar (6,7). March et al. (2017) (8) demonstraram que 0 uso
prolongado de contraceptivos orais aumenta o risco de cancer de mama em 1,20 vezes.
Brewer et al. (2017) (9) apontaram que mulheres com familiares de primeiro grau que
tiveram esse tipo de doenca, tm mais chances de desenvolver cancer de mama quando

comparado com mulheres sem familiares afetados.

Esta neoplasia € decorrente de danos e agressdes no DNA, resultando em alteragdes
genéticas e, consequentemente fenotipicas no tecido normal, induzindo o aparecimento do

cancer de mama.

O exame clinico € fundamental na identificacdo de lesGes e para subsidiar a



hipotese diagnostica. Porém, o método de rastreamento é a mamografia, que possibilita uma

melhor identificacdo, anélise e precisdo diagnostica do cancer (10).

Dessa forma, as melhores estratégias para controle e deteccdo do cancer de mama
sdo o diagndstico precoce e o rastreamento para identificar alteragcdes sugestivas da doenca
(10-12) e, quando isto ocorre, o paciente é encaminhado para o tratamento, que deve ser
feito por uma equipe multidisciplinar, garantindo uma abordagem integral do paciente.

Algumas modalidades podem ser indicadas para a pratica terapéutica desse tipo de
enfermidade e incluem o tratamento loco-regional, como a cirurgia para retirada apenas do
tumor ou mastectomia e a radioterapia para aumento da taxa de controle do tumor. Para
tratamento sistémico temos a quimioterapia, que pode ser adjuvante, que consiste em tratar
0 paciente ap6s a abordagem cirdrgica, visando eliminar células cancerigenas
remanescentes do procedimento. Outra modalidade é a quimioterapia neoadjuvante, feita
antes da cirurgia, com o intuito de diminuir a neoplasia, para uma abordagem cirdrgica
menos agressiva e ha a quimioterapia paliativa, com intuito de melhorar a qualidade de vida
das pessoas enfermas. Por fim, pode ser feita a terapia alvo, que usa certos tipos de
horménios e de inibidores para coibir o crescimento de células cancerigenas (11).

A principal via de disseminacdo do cancer de mama € via linfatica e, em 97% das
pacientes, o sitio que recebe a drenagem da mama € a cadeia linfatica axilar. Uma vez que
ocorre a migracdo das células cancerosas a partir do primeiro linfonodo, chamado de
linfonodo sentinela (LS), pode ocorrer uma disseminacao por toda a cadeia linfatica. Assim,
realizando a analise histopatologica do LS € possivel predizer o acometimento de toda a

cadeia.

1.2 Pesquisa de Linfonodo Sentinela (PLS)

A PLS ¢é um procedimento que consiste na linfocintilografia, para visualizagcdo do
LS e, na deteccdo radioguiada intraoperatdria, para localiza¢do do LS no ato cirdrgico. Essa
abordagem minimiza as comorbidades relacionadas a linfadenectomia total, como

linfedema e dor cronica, e contribui para uma melhor qualidade de vida das pacientes (13).



O procedimento inicia-se no servigo de medicina nuclear, onde ocorre a
administragdo perilesional ou periareolar de um radiofarmaco (RF), que consiste em um
farmaco coloidal marcado com **™Tc. Os coléides sdo farmacos que permitem a pesquisa
da cadeia linfatica, pois possuem um transito bem definido pela cadeia linfatica e um longo

periodo de retencdo nos linfonodos (14).

Apols a administracdo, espera-se que o RF migre através do canal linfatico
alcancando o LS. Assim, aproximadamente uma a duas horas apos a injecdo, é feita a
linfocintilografia, onde séo adquiridas imagens em camara cintilografica para visualizacdo
do LS. Apos a deteccdo do LS é realizada a demografia, ou seja, a marcacéo na pele da

localizacdo do LS, que auxiliara durante a abordagem cirargica (15).

Existem casos, principalmente em pacientes idosas, obesas e ap0s quimioterapia
neoadjuvante em que ndo ocorre a migracao para o LS. Nestes casos, a abordagem cirdrgica
é realizada com auxilio da injecdo no centro cirdrgico da substancia Blue Dye ou azul
patente para identificacdo do LS. A média de migracdo do Azul Patente é de 86%, porém,
0 Uso esta associado a reacdes adversas como: urticarias, tatuagem na pele do paciente,

pruridos e pode acontecer o choque anafilatico (11,16-19).

Apos a realizacdo da linfocintilografia e demarcacdo na pele do paciente, ocorre a
deteccdo radioguiada intraoperatdria do LS no ato cirlrgico e, para isto, € utilizado um
detector de radiacdo chamado de gama-probe ou sonda intraoperatéria, a qual é um
equipamento de dimensbes compactas para facilitar a mobilidade para onde acontecem o0s
procedimentos cirdrgicos, esse equipamento capta radiagdo gama (y), ideal para medir a
radiacdo emitida pelo coloide-"Tc e, possui alta eficiéncia para detectar pequenas
estruturas, como as linfaticas (20,21).

Quando o cirurgido localiza o LS com a gama-probe, é feita a sua excisao e o
espécime cirurgico é verificado com o gama-probe para confirmar a presenca da radiagdo
e, em seguida encaminhada ao patologista para analise. Caso seja identificado células

malignas procede-se com a linfadenectomia total (14,22).

Sendo assim, a PLS envolve uso de fonte radioativa, implicando em uma exposi¢éo

potencial dos profissionais envolvidos neste procedimento e a radioprotecéo € essencial em

10



procedimentos que envolvem o uso de radiacdo ionizante.

1.3 Radioprotecao

A prética de radioprote¢do visa assegurar que a exposicao a radiacao seja mantida
nos niveis mais baixos quanto razoavelmente possiveis (principio ALARA), de modo a
reduzir o risco de efeitos bioldgicos nos profissionais e no meio ambiente, a0 mesmo tempo
em que permite a utilizacdo da radiacdo para finalidades diagnosticas e terapéuticas (23).

As préticas de medicina nuclear devem seguir condutas de prote¢do radioldgica,
conforme preconizado por 6rgdos internacionais, como International Atomic Energy
Agency (IAEA) e a International Commission on Radiological Protection (ICRP), e
nacionais, como Comissdo Nacional de Energia Nuclear (CNEN). Esses 6rgdos determinam
limites de exposicdo a radiacdo para os individuos ocupacionalmente expostos (IOE),
individuos do publico e exposi¢cdes médicas. A ICRP e a CNEN definem as exposicoes
ocupacionais como aquelas decorrentes do trabalho com praticas e fontes autorizadas e, a
CNEN, complementa que individuos que sdo expostos apenas eventualmente a radiacdo
recebam o mesmo nivel de protecdo que individuos do publico (24,25).

Desta forma, os profissionais que participam da cirurgia onde é feita a PLS sdo
considerados individuos do publico. Assim, deve ser garantido que esses procedimentos nao

gerem exposi¢cdes acima dos niveis preconizados pelas normativas.

As exposicOes sdo avaliadas em termos das doses de radiacao recebida como dose
efetiva (exposicdo ponderada de corpo inteiro) e dose equivalente (exposi¢do em 6rgaos ou
tecidos especificos) (24). No Brasil, a CNEN é o 6rgéo regulador que estabelece limites de
dose efetiva e equivalente para pessoas expostas. Para o IOE, € estabelecido que a dose de
corpo inteiro ndo deve exceder 50 mSv em um Unico ano, desde que a média em cinco anos
ndo ultrapasse 20 mSv. Ja para individuos do publico, o limite estabelecido para corpo

inteiro € 1 mSv anualmente (25).

Atualmente, o protocolo da PLS adotado na instituicdo envolve duas etapas: (a)
administracdo do RF e realizacdo da linfocintilografia, no SMN e (b) deteccéo radioguiada

intraoperatdria do LS, com o gama probe, quando ele € identificado. A segunda etapa

11



acontece, em média, 24 horas ap0s a primeira e é conduzida no centro cirdrgico.

Devido as caracteristicas do RF, como a meia-vida fisica do ®°™Tc de 6 horas, até
0 momento da cirurgia é estimado que apenas cerca de 6,25 % da atividade inicial do RF
esteja presente no corpo do paciente. Portanto, durante a etapa (b) ndo sé&o empregadas
medidas de protecdo radiologica especificas. 1sso se da pela inferéncia de que a atividade
contida no corpo do paciente no momento do procedimento ndo ira expor os profissionais a

niveis que necessitam de controle radiologico.

Klausen et al. (26) estudaram 146 pacientes que fizeram cirurgia com PLS, alguns
pacientes fizeram a administracdo de RF no dia anterior ao procedimento, utilizando
atividade de 100 MBqg = 10% e outros pacientes fizeram a injecdo no dia da cirurgia,
utilizando uma atividade de 50 MBq + 10% e, demonstraram que as doses recebidas pelos
profissionais do centro cirdrgico ndo atingem limites que necessitem a implementacéo de
programa de protecdo radioldgica especifico. Outro estudo, conduzido na Baylor University
Medical Center, no estado do Texas (27) que utilizou como protocolo a administracdo, em
20 pacientes, de 25,9 MBq a 40,7 MBq, de 1,5 a 3 horas antes da cirurgia, também
demonstrou que o patologista que manipula a peca anatbmica recebe doses abaixo dos

limites de deteccao.

Entretanto, considerando-se variacbes nos protocolos adotados por diferentes
paises, como o valor de atividade injetada e o tempo de espera entre a administracdo do
radiofarmaco e a cirurgia, € possivel que as doses de radiacdo recebidas pela equipe
cirirgica sejam significativamente maiores. Diante disso, torna-se imprescindivel a
realizacdo de mensuracdes das exposi¢Oes associadas a esse procedimento, a fim de
verificar se os niveis de dose permanecem dentro dos limites aceitaveis estabelecidos pelas

normativas vigentes.

1.4 Grandezas Radioldgicas

A mensuracdo precisa das grandezas radioldgicas € crucial para avaliar a exposi¢ao
a radiacdo ionizante e seus efeitos biologicos. As grandezas de medicdo, como atividade,
dose absorvida, dose equivalente e dose efetiva, sdo fundamentais para monitorar e limitar

as doses recebidas por profissionais e pacientes. A ICRP, por meio da publicagédo 103, define

12



essas grandezas e suas respectivas unidades, permitindo uma avaliagdo padronizada e segura

da exposicéo.

A atividade radioativa, medida em Becquerel (Bq), corresponde ao nimero de
decaimentos radioativos por segundo. Cada decaimento pode liberar particulas carregadas
ou fétons, como a radiacdo gama, formando um campo de radiacdo. Esse campo ao interagir
com a matéria, pode ionizar &tomos ou moléculas, que representa um risco para a salde ao
alterar a estrutura das células. A energia minima necessaria para remover um elétron de um
atomo é denominada energia de ionizacdo, e sua interacdo com tecidos bioldgicos pode
resultar em danos celulares, potencialmente levando ao desenvolvimento de efeitos

estocasticos ou deterministicos (28).

A dose absorvida, expressa em gray (Gy), representa a quantidade de energia
depositada por unidade de massa no tecido, sendo um indicador direto do potencial de dano
bioldgico. Para avaliar o risco a saude, a dose equivalente (HT) é utilizada para ponderar a
dose absorvida em funcdo do tipo de radiacdo, considerando sua efetividade biologica
relativa. A HT é expressa em Sievert (Sv), sendo o produto da dose absorvida média no
orgdo pelo fator de qualidade da radiacdo (Q), que reflete a capacidade de cada tipo de

radiacdo em causar efeitos estocasticos (21).

A dose efetiva (E), também expressa em Sievert, combina as doses equivalentes
recebidas pelos diversos tecidos do corpo, ponderadas de acordo com a sensibilidade
especifica de cada 6rgdo ao desenvolvimento de cancer. A dose efetiva permite estimar o
risco associado a exposicdo do corpo como um todo, sendo amplamente utilizada na
protecdo radioldgica para limitar as doses ocupacionais e do publico, de acordo com as
diretrizes estabelecidas pela ICRP e adotadas pela CNEN(21).

Essas grandezas radiologicas formam a base para 0 monitoramento da exposicao a
radiacdo em ambientes médicos e industriais, garantindo que os limites de dose sejam
respeitados e que as praticas sigam o principio ALARA, de modo a proteger a salde e 0

bem-estar dos profissionais e da populagéo.

Portanto, devido a diferenca de protocolos entre os paises, principalmente da
atividade injetada em cada paciente e do tempo de espera até a cirurgia, este trabalho foi

13



proposto pela necessidade de avaliar a exposi¢do dos profissionais envolvidos neste

procedimento.
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Abstract

Objective: To estimate the effective dose in Sentinel Lymph Node Mapping for professionals
involved in the sentinel lymph node localization procedure and breast surgery for breast cancer
patients. Methods: This prospective, cross-sectional study involved 55 patients undergoing
Sentinel Lymph Node Mapping. Dose rate and exposure measurements were taken 0.3 meters from
the injection site and from the sentinel lymph node. Based on these data, the activity and dose rates
in the breast and lymph node at the start of surgery were estimated, and the effective dose for the
professionals involved in surgery was determined. After excision of the lymph node, ex-vivo
gamma probe measurements of the specimen were used to estimate its activity. The effective dose
for the pathologist was then calculated based on handling time and distance from the specimen.
Results: The average injected activity was 86.82 + 36.52 MBq, with an average interval of 25.08
+ 2.63 hours from injection to the start of surgery. During the study period from December 2023
to August 2024, the effective dose at distances of 0.3 meters and 0.5 meters was 100.35 and
60.21 pSv, respectively. Therefore, the annual effective dose, in the most conservative scenario,
at these distances of 0.3 meters and 0.5 meters was 311.21 and 112.03 pSv, respectively. The
effective dose received by the pathologist during the study's measurement period was 3.71 uSv,
and when extrapolated to a one-year period, the effective dose was 15.06 uSv. Conclusions: This
study showed that the Sentinel Lymph Node Mapping conducted in our institution results in safe
exposure levels for both the surgical team and the pathologist.

Keywords: radioprotection, breast cancer, sentinel lymph node, sentinel lymph node mapping



Introduction

Breast cancer is the most common neoplasm among women worldwide (1). In Brazil, an
estimated 73,610 new cases are expected during the 2023-2025 triennium (2). Treatment
modalities include surgical removal of the tumor or mastectomy. Breast cancer cells can spread
through lymphatic capillaries. Molecular mechanisms enable the metastasis of this tumor to reach
axillary lymph nodes, as well as to visceral and non-visceral sites, which is the basis for Sentinel
Lymph Node Mapping (SLNM) (29,30).

SLNM is perfomed in the nuclear medicine department, where a radiopharmaceutical (RP)
is administered to the affected breast. The RP then migrates through the lymphatic channels to the
sentinel lymph node, which is detected by lymphoscintigraphy (14,31,32). Following this
procedure, the patient undergoes radioguided surgery. Using a gamma probe, a mapping process
is performed to identify the lymph node with the highest concentration of radioactive activity.
Once identified, the lymph node is removed, and an ex vivo count of the specimen is obtained (33—
36). Immediately after its removal, the lymph node is sent for pathological analysis to determine
the presence of metastasis (37).

Nuclear medicine practices must comply with radiological protection guidelines, as
recommended by international bodies such as the International Atomic Energy Agency (IAEA)
and the International Commission on Radiological Protection (ICRP), as well as national
organizations the National Nuclear Energy Commission (CNEN), in Brazil. These organizations
establish radiation exposure limits for occupationally exposed individuals (OEI), members of the
public, and medical exposures. The ICRP and CNEN define occupational exposures as those
resulting from work with authorized practices and sources, while CNEN further specifies that
individuals who are only occasionally exposed to radiation should receive the same level of

protection as members of the public (23,24,38).



Consulting the literature, it can be observed in the work of Pesteans et al. that the dose
received by the hands of professionals performing surgical procedures is estimated. However,
there is a notable difference in the activity used during these procedures. While the average activity
reported by Pesteans et al. is approximately 40 MBq, the activity utilized in the institution where
this study was performed is nearly twice as high. This discrepancy highlights the importance of
investigating the dose received by these professionals (39).

Thus, professionals participating in surgeries where SLNM is performed are considered
members of the public. Therefore, the objective of this study is to assess whether their exposure
remains below the established limits for members of the public, or if there is a need to implement

additional radiological protection measures.

Materials and Methods

This study comprised two stages: a) measurements were taken from patients undergoing SLNM
at three different time points, and b) calculations and estimates were made to assess the doses
received by surgical center professionals. The study was duly approved by the institution's
Research Ethics Committee. Before any measurements or data recording, patients were asked for
their authorization to participate in the study. If the patients agreed to participate, they signed the

informed consent form (ICF).

Selection Criteria

Patients undergoing SLNM for breast cancer at the Nuclear Medicine Service (NMS) of
public university hospital in Brazil participated in the study over a nine-month period (from
December 2023 to August 2024). Figure 1 shows the flowchart of patients who participated in the

study.



Figure 1. Flowchart of Patient Selection Criteria
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As an inclusion criterion, all 55 patients who visited the NMS were considered. However,
only 44 patients ultimately participated in the study. One of the key exclusion criteria was the

hospitalization of patients in facilities other than the hospital where this research was conducted.

Measurements of Dose Rate and Counts per Minute of Patient

This study used two devices to perform the measurements on patients: a Geiger-Mdiller
Thermo Scientific RadEye B20 to measure dose rate from the patient and a Gama-Probe Eurorad
Europrobe 3 to assess the count rate from the patient. A 0.3 meters plastic ruler was also used. This
distance was selected to represent the dose at the position of the primary surgeon performing the
procedure, with an average distance of 0.3 meters from the patient’s breast. Dose rate and count
rate measurements were taken from the patients at three different time points: T1 - immediately
after the radiopharmaceutical administration, T2 - 1 to 2 hours after administration and T3 -
approximately 24 hours after administration, just before surgery. Figure 2 shows the stages of the

measurement procedures.



Figure 2. Flowchart of the Stages of the Measurement Procedures
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First Measurement — T1

The medical physics team accompanied the professionals during the administration of the
RP for each patient. The RP used was *™Tc-sodium phytate administered via periareolar injection
(intradermal) in the quadrant of the affected breast. After the administration, the medical physics
team positioned themselves to perform dose rate measurements, D1 (uSv/h), using the Geiger-
Muiller device, and count rate measurements, C1 (counts per minute), using the Gamma Probe. For
each patient, radiometric data, the time of the measurements, the recorded values, and the room’s
background radiation (BG), were documented. Once the measurements were completed, the
injected activity is collected, which involved subtracting the residual activity from the fractionated

activity.

Second Measurement — T2

After an average of two hours following the injection, the scintigraphy exam was performed.
Once the exam was completed, the patients were taken to a room where they were positioned in
the same manner as during the initial measurement. The dose rate (uSv/h) D2, counts per minute

Co, and the room’s background radiation BG2 were recorded again.

Third Measurement — T3

In third stage, just before surgery, another measurement was taken to obtain D3, C3, and BGs.

Surgery Duration

The surgical team recorded the start and end times of the procedure.

Data analysis



All data were analyzed using Microsoft Excel®. Figure 3 illustrates how the data were
calculated and analyzed.

Figure 3. Flowchart of Calculation and data Analysis
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Assessment of RP Retention in the Patient's Body

Based on the mensurements D1, C1, D2, C2, D3, and C3, the decision to use the physical
decay constant (1) of ®®*"Tc was made because it represents the most conservative scenario for
radiation exposure, ensuring that no additional factors, such as biological clearance, were taken
into account. If the effective decay constant (which includes both physical decay and biological
elimination) were applied, the overall decay rate would be faster, leading to lower exposure
estimates. Therefore, using the physical decay constant provides a more restrictive and robust

framework for dose estimation.

Calculation of the Activity Retained in the Patient's Body at the Time of Surgery

Based on the value of A discussed in section 2.3.1, the activity present in the patients' bodies
at the beginning of surgery was calculated using Equation , wich represents the activity at the start
of the procedure.

A = A E—U,HSS AT Equation 1
A} t°



Where:

As= activity at the start of surgery (MBQ)
At=initial injected activity in the patient (MBQ)
0.1155= decay constant for **™T¢ (hours™)

At= time interval between the first and last measurements (hours).

Calculation of Dose Rate at the Start of Surgery

To define the dose rate value at the start of surgery, the dose rate measurement obtained at
time D3 was used. By applying the physical decay constant (A) of the radionuclide **"Tc and
considering ts as the time difference between the measurement and the start of surgery, the dose

rate was calculated using Equation 2.
Ds = D3. g A0 Equation 2

Finally, for each patient, the total dose received by the surgical team during the procedure
was calculated based on the duration of the surgery and the estimated distances of the professionals
in the operating room. Using the value of Ds, the professional’s dose was estimated using Equation

3:

¥ ) Equation 3
Ef fective dose = Ds - e=4 1 dr
5

Where:
Si= start time of the surgery (hours)

Sf=end time of the surgery (hours)



Ds= initial dose rate at a specific distance (uSv/h)
A= decay constant of ®™Tc (hours™)

t= procedure duration (hours)

Calculation of the Accumulated Dose

Therefore, considering the measurement period, all effective doses from each procedure
were summed to determine the total dose for the professionals who performed the surgeries,
assuming that the same professionals participated in all surgeries. This effective dose value was

then compared to the limits established by national regulations for public exposure.

Estimation of the Dose Received by the Pathologist

Due to the close proximity between the breast and the axillary lymph node, the sentinel
lymph node measurements taken at 0.3 meters with both the Geiger-Miller and gamma probe were
influenced by the injection site, resulting in overlapping activities present at both the injection site
and lymph node. Therefore, to estimate the activity of the anatomical specimen, the calculations
were based on measurements obtained from the lymph node ex vivo.

After the sentinel lymph node was removed from the patient's body, it was measured using
the gamma probe device. The breast specimen, on the other hand, was not used for dose estimations
as it was placed in a formalin solution and handled at a later date, by which time the radioactive
material (**™Tc) would have decayed to negligible activity.

The count rate of the lymph node was then multiplied by the sensitivity factor obtained for
the device, yielding the activity present in the lymph node. The sensitivity factor was determined

by performing 10 measurements at 0.3 meters from a source with approximately 84 MBq of **™Tc,



dividing the average count rate by the activity used, resulting in calibration factor of 428.63
cpm/MBaq.
Once the activity value was determined, Equation 4 was used to estimate the dose rate at the

distance where the pathologist typically handles the lymph node.

A Equation 4

Where:
A_= activity at the start of sentinel lymph (MBQq)
I'= dose rate constant (1.74E-2 mSv.m2/GBg.h)

D= distance of 0.3 meter (40,41)

Finally, using Equation 3 and integrating over the average time in which the pathologist
evaluates the lymph node, the effective dose received by the pathologist was calculated,

considering that the same professional performs all evaluations.

Extrapolation of the Total Effective Dose

The effective dose for each professional was extrapolated for a period of one year, assuming
that the same professional performed all the surgeries and analyses of the lymph node. For this
annual extrapolation, the week with the highest number of procedures was considered, with
included 4 procedures. The effective dose for each procedure, calculated using Equation 3, was
then summed and multiplied by 52 weeks to obtain the annual dose. The calculated annual effective
dose values were subsequently compared with the limits set by national regulations for public

exposure.



Results

Results Obtained from the Measurements

Table 1 presents the descriptive analysis of variables collected, including measures of
central tendency and dispersion.

Table 1. Descriptive analysis of variables

Mean + SD Min - Max Median
Injected activity (MBq) 87.62 +36.13 33.18 -211.24 77.40
Interval between the
injecting of the RP and 25.10£2.60 31.17-19.98 24.07
start of surgery (h)
Activity at the beginning 4.85+2.75 0.16 - 12.93 4.52
of surgery (MBq)
Surgery duration (h) 2.87+1.24 1.33-9.17 2.55

Table 2 presents the dose rate values at specific distances where the surgical professionals

were positioned in the operating room.

Table 2. Dose Rate Values at Specific Distances in the Surgical Center

Distances (m) Mean = SD (uSv/h)  Min - Max (uSv/h) Median (uSv/h)

0.3 0.92 +£0.48 0.24 -2.42 0.74
0.5 0.55+0.29 0.15-1.45 0.44
1.0 0.28 £0.15 0.07-0.73 0.22
1.5 0.18 £0.10 0.05-0.48 0.15
2.0 0.14 £ 0.07 0.04 -0.36 0.11




Table 3 presents the effective dose values for the measurement period from December 2023

to August 2024 for surgical center professionals, assuming the same professional performs all
surgeries.

Table 3. Estimated Cumulative Effective Dose for Surgical Center Professionals

Distances (m) Mean per procedure = SD  Estimated effective
(uSv) dose (uSv)
0.3 228+ 1.73 100.35
0.5 1.37 £1.04 60.21
1.0 0.68 = 0.52 30.11
1.5 0.46 £0.35 20.07
2.0 0.34 +£0.26 15.05

Results Obtained for the Pathologist's Exposure

Since activity values in the axillary lymph node sample were determined, the pathologist's
dose rate was estimated, assuming the pathologist remained at a distance of approximately 0.3
meters from the lymph node and that the average handling time was 0.5 hours. Table 4 shows the
activity and effective dose per procedure. The total effective dose received, assuming the same

pathologist performed all procedures during the study period, was 3.71uSv.

Table 4. Descriptive Analysis of Variables

Mean = SD Min - Max Median

Activity in the 090+0.88  0.11-3.46 0.57
specimen (MBq)

Effective dose per 0.08 £0.08 0.32-0.02 0.05
procedure

(LSv)




Results Obtained for Extrapolating to the Worst-Case Scenario
By extrapolating the worst-case scenario, the week with the highest number of procedures
was considered, i.e., 4 procedures. Table 5 presents the effective value of the effective annual dose

in surgical center.

Table 5. Effective Dose in the Scenario of Highest Exposure in the Surgical Center

Distances (m) Mean per procedure + SD  Estimated effective
(uSv) dose/year (uSv)
0.3 1.95+0.95 405.86
0.5 1.17 £ 0.57 243.52
1.0 0.59 +0.28 121.76
1.5 0.39+0.19 81.17
2.0 0.29+0.14 60.88

For the pathologist, in the worst-case scenario, the effective dose was an average of 0.07+0.03
uSv per procedure. When extrapolated to an annual dose, the effective dose amounted to 15.06

MSv.

Discussion

In this study, 44 surgical procedures were considered, performed from December 2023 to
August 2024, with the same professionals participating in each procedure to determine the
effective dose for these individuals. It was observed that the average activities initially injected
into the patients were higher than those described in the study by Kimura et al. (42), which used a
subcutaneous injection of 37 MBq of **™Tc-phytic, with the surgical procedure performed between

1 and 4 hours after injection. When compared to the values in Kimura's study, the average activity



used in the procedures in the present study is approximately twice as high (42). However, as shown
in Table 1, the surgery occur on average 25 hours after the injection of the radioactive material,
which explains the difference in injected activity. This finding is consistent with the guideline
published by Giammarile et al. on behalf of the SNMMI and EANM, which recommends that the
administered activity for procedures performed one day after the injection should be less than 150
MBg. Therefore, it can be concluded that the activities used in this study are within the limits
recommended by this guideline (14,42).

At the institution, the average time until surgery was 25 hours and after the injection of the
radioactive material. Considering that the physical half-life of ®™Tc is 6.007 hours, approximately
four half-lives have passed by the time the procedure begins, resulting in an exposure that is four
times lower than the initial (20). This result is consistent with the study by Morton (43), which
compared two groups of patients: one group that underwent surgery on the same day as the
injection, and another that had surgery the following day after. In the group that had surgery the
day after the injection, the initial activity also decreased by approximately one-sixteenth. However,
a key difference between the studies is the injected activity. While Morton’s study used
approximately 40 MBq, in the present study, as shown in Table 1, about twice as much activity
was used. This leads to a higher dose rate in the operating room, highlighting the importance of
evaluating the exposure of professionals participating in the procedure at the institution where this
work was conducted (43).

When analyzing Table 2 and focusing on the cases of highest exposure, where the
professional performing the procedure is positioned at 0.3 and 0.5 meters from the patient, the dose
rate values for this procedure were approximately fifty times lower than the values found in

Ahmed's study (44) for these same distances. However, in Ahmed's study, surgery was performed



on the same day as the **™Tc¢ injection, meaning the activity present during the surgical procedure
was higher, and consequently, the dose rate was also higher . In contrast, Bekis’s study, shows that
the dose rate values at a distance of 0.5 meters or less, for the professional positioned near the
patient's head, are comparable to those obtained in this study. However, in Bekis’s study (45), the
surgical procedures were also performed on the same day as the injection, and the values found
for the total exposure of the professionals ranged from 2.00 to 4.70 uSv, indicating that the
exposures resulting from this procedure did not require any specific radiological protection
measures.

In this study, it was observed that in scenarios where professionals were positioned closer to
the patient, specifically at distances of 0.3 m and 0.5 m, and assuming they maintained this distance
throughout the surgery, the extrapolated effective dose values for the maximum number of
procedures performed in a consecutive year were 405.86 uSv and 243.52 uSv, respectively.
According to the Scientific Committee on the Effects of Atomic Radiation (UNSCEAR), these
exposures are lower than the doses received from natural terrestrial sources, which, on average,
result in about 480 USv per year (46).

Comparing the results obtained with the limits established by the International Commission
on Radiological Protection (ICRP), which sets a limit of 1,000 uSv per year for public exposure,
it can be affirmed that the doses resulting from sentinel lymph node localization procedures are
about one-third lower than the value recommended in ICRP Publication 103 (47). This
demonstrates that no additional radiological protection measures are necessary for these
procedures.

In Law’s study, it was reported that the sentinel lymph node was analyzed three days after

surgery, and the doses received by professionals handling the anatomical specimen were in the



nanoSievert range. In contrast, the present study's protocol requires the pathologist to manipulate
the anatomical sample immediately after its removal, resulting in exposures higher than those
reported by Law. Nonetheless, in the most conservative scenario - where the same pathologist
performs the biopsy on all sentinel lymph nodes - the effective dose is about one hundred times

lower than the limits established by the ICRP, confirming the safety of the procedure (48).

Conclusion

This study demonstrated that sentinel lymph node procedures performed at public hospital
in Brazil result in safe exposure levels for both the surgical team and the pathologist. Despite using
higher injected activities compared to previous studies, the extended time between injection and
surgery significantly reduced exposure due to the physical decay of **™Tc. The effective doses
obtained from December 2023 to August 2024 at distances of 0.3 m and 0.5 m were 100.35 puSv
and 60.21 pSv, respectively. In the most restrictive scenarios considered, the effective doses were
405.86 puSv and 243 uSv. All these values were significantly below the limits recommended by
the ICRP, which stipulates that the annual effective dose should not exceed 1,000 uSv. These
findings confirm that no additional radiological protection measures are necessary for these

procedures, validating the safety and efficacy of the current protocols used at the institution.
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Introdugao

No Brasil, o cncer de mama é o segundo tipo de neoplasia mais incidente em pessoas do sexo feminino e
as melhores estratégias para seu controle so diagnostico precoce @ rastreamento. Uma das modalidades
de tratamento & a remogao cinirgica 6o tumor ou mastectomia. A principal via de disseminacho do cancer de
mama @ via linfitica e, em 97% das pacientes, acomete a cadeia linfitica axilar, podendo ser feito 2
pesquisa de linfonado sentinela (PLS). A PLS é um procedimento conduzido no servigo de medicina nuclear,
onde ocorre a adminisiragio de um radiofdrmaco (RF) na mama acometida e, & esperado que o RF migre
através do canal linfatico para o LS, detectado pela linfocinSlografia. As praticas de medicina nuclear devem
seguir condutas de prote¢ao radiologica, conforme preconizado por érglos nternacionals & nacionals que
determinam limites de exposiclio 4 radaciio para os individuos ccupacionalmente expostos (MOE ), individuos
do pdblico e exposigdes médicas. As exposigies ocupacionais 50 aquelas decorrentes do trabalho com
praticas & foes autorizadas e, Individuos que sBo expostos apenas eventualments & radiagho racebam o
mesmo nivel de protegdlo que individuos do pitlico. Desta forma, os profissionais que participam da cirurgia,
onde & feita a PLS, sdo considerados individuos
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do publico,

Hipotese: Os profissionais que participam de procedimentos cirurgicos de remocdo de linfonodo sentinela
em pacientes que possuem cancer de mama, injetados da medicina nuclear, ndo &0 expostos a niveis de
radiagao que justifiquem controle radiolbgico.

Metodologia:

1. Linfocintilografia: Sera realizada apenas mediante solicitagdo médica e avaliagdo do médico nuclear. O
paciente & colocado em decubito dorsal e o protocolo de administragao consiste em um ou mais pontos de
Injecdo subareotar, a critério do médico nuclear, no quadrante de localizagdo do tumor. Apés 1 a 2 horas
serdo realizadas imagens nas camaras cintograficas. A linfocintilografia podera ter dois desfechos: a) o LS
¢ identificado pela linfocintilografia e sera realizada a demografia, ou seja, a marcacao na pele da paciente
da localizag@o do LS e posteriormente exploragdo no centro cinirgico com auxilio do gama probe para sua
localizagao; b) o LS nado é identificado na linfocintilografia e, portanto, ndo ocorrera sua localizagao pelo
gama probe na cirurgia.

2. Estimativa da Atividade Total Injetada: A atividade total injetada no paciente (At) sera definida como a
atividade fracionada (Afr), menos a atividade residual (Are), remanescente na seringa apoés a injegao,
conforme a equagao [1]. At=Afr ~Are [1]JCom esse valor de atividade é possive! fazer uma estimativa de
quanto de atividade o paciente retém dentro do corpo no momento da cirurgia. As, Afr e Are serdo obtidas
através da medida das seringas no Medidor de Atividade no laboratério de Manipulagdo. Serdo anotados,
também, o horario de cada medida.

3. Medidas da Taxa de Dose e de Contagem no Paciente: Serdo realizadas medidas da taxa de dose e de
contagem emitida pelos pacientes em trés momentos: 1 - logo apos a administragio do radiofarmaco; t2 -
de 1 a 2 horas apds a administracdo e aquisigdo das imagens e 13 - cerca de 24 horas apos a
administracado, antes da realizagdo da cirurgia. 3.1. Primeira medigao em t1: A equipe de fisica médica
acompanhara os profissionais no momento da administragio do radiofarmace no paciente. O paciente ficard
em decubito dorsal com a mama afetada do lado do profissional que realizara a inje¢ao do RF. Apds a
administragdo, 8 equipe de fisica se posiciona para realizagao das medidas de taxa de dose D1 (Sv/h), com
o aparelho Geiger-Muller, e taxa de contagens, C1 (contagens/minuto), com o equipamento Gama Probe. As
medidas sdo realizadas com o auxilio da régua, posicicnando os equipamentos a uma distancia de 30 cm
entre o local da injecéo e o instrumento de medida, Serdo registrados, na ficha de dados radiométricos, o
horario das medidas, os valores obtidos e o valor de radiagao de fundo, ou background (BG) da sala, 3.2.
Segunda medigdo em 12: Apds uma a duas horas apds a inje¢do, serdo obtidos, a uma distancia de
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30 cm, taxa de dose (Sv/h) D2, contagens/minuto (com/min) C2 e BG2 da sala. 3.3. Terceira medigao em t3:

antes da cirurgia, em média aproximadamente 24 horas apds a administracdo do RF serdo obtidos D3, C3 e
BG3.

4. Dados da Cirurgia: a equipe do centro cirlrgico registrard o horario de inicio e 1érmino da cirurgia. Além
disso, serdo estimadas as distdncias de toda a equipe do centro cirlrgico envolvida no procedimento do
local de inje¢do do RF na paciente

Critério de Inclusdo: pacientes adultos (idade maior que 18 anos), com diagnostico de cancer de mama
encaminhadas ao SMN-HCFMB para a realiza¢gdo de pesquisa de linfonodo sentinela.

Critério de Exclusdo: pacientes com Internagdo em enfermaria ou com procedimento cirirgico em outra
unidade que ndo seja o Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Botucatu.

Namero de participantes do estudo: 76
Centro coordenador/centro participante: Faculdade de Medicina de BotucatwW/UNESP
Nao havera reten¢ao de amostra em Blorrepositério/Biobanco.

Objetivo da Pesquisa:
-Primario; Quantificar a dose recebida por profissionais do centro cirlirgico que realizam cirurgia radio guiada
em pacientes com cancer de mama submetidos a pesquisa de linfonodo sentinela.

-Secundério

1 - Medir a taxa de dose emitida pela paciente em trés momentos: a) logo apos a administragdo do
radiofdrmaco; b) de 1 a 2 horas apds a administragio e realizagdo das primeiras imagens e c¢) cerca de 24h
apds a administragdo, antes da cirurgia;

2 - Verificar se a taxa de dose medida em (c) pode ser obtida alravés apenas da corregdo por decaimento
fisico da taxa de dose medida em (a);

3 - Estimar a atividade remanescente no corpe da paciente nos momentos (b) e (c);

4 - Criar um mapa de curvas de isodose no centro cirlrgico, em fungao da distancia da paciente;

5 - Identificar os principais atuantes da Grurgia e seus posicionamentos,

6 - Calcular a dose total recebida durante o procedimento cirirgico para os individuos identificados em (5);
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7 - Calcular a dose total anual recebida por esses individuos ao longo de um ano, considerando o nimero
médios de procedimentos realizados;

8 - Verificar se os valores obtidos em (7) sdo compativeis com a adogdo de medidas especificas de protegio
radiolbgica no centro cirrgico durante esses procedimentos;

9 - Obter o fator de calibragdo para a gama probe;

10 - Estimar a atividade radioativa contida na pega anatdmica removida da paciente a partir das leituras
feitas com a gama probe,

11 - Calcular a dose a ser recebida pelo profissional que manipula e analisa a peca anatémica.

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:

Riscos: Nao existem riscos diretos & integridade e 4 sadde dos individuos da pesquisa. Os riscos sao
minimos relacionados 4 identificagdo do individuo e serdo tratados de acordo com a Lei Geral de Protecéo
de Dados (LGPD). O anonimato sera garantido por meio de identificagdo numeérica em ficha de coleta, que
serao transcritos em tabelas para analise, ndo sendo possivel identificar o individuo na pesquisa. Nenhum
individuo, paciente ou profissional, sera exposto, em decorréncia desse estudo, a quantidade de radiagao
maior do que aquela ja usual nos protocolos da Instiluicao e praticas avaliadas.

Beneficios: Nao existem beneficios direlos acs pacientes nem profissionais envolvidos de imediato. A
depender dos resultados obtidos, o estudo tem potencial de justificar ou descartar a adogao de medidas
especificas de protegao radiologica para otimizar & exposi¢ao dos profissionais,

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Trata-se de projeto de pesquisa prospectivo, transversal e analitico com coleta dos dados clinicos e
radiometricos, para calculos de dose recebida pelos profissionais no centro cirtrgico no periodo de
novembro de 2023 a novembro de 2024. Sera realizado no Servigo de Medicina Nuclear do Hospital das
Clinicas da Faculdade de Medicina de Botucatu, Unesp {SMN-HCFMB). Os particlpantes do estudo serdo os
pacientes atendidos no SMN-HCFMB, com diagnoéstico de cancer de mama, encaminhados para a
realizagao de pesquisa de linfonodo sentinela que concordarem em participar desse estudo. Este trabalho
tem como finalidade verificar as doses recebidas pelos profissionais envolvidos na Pesquisa de Linfonodo
Sentinela, de acordo com os protocolos utilizados na instituigdo. Assim, sera feito um acompanhamento dos
procedimentos, para verificar a exposi¢io anual dos profissionais a fim de comparar com a Normativa CNEN
3.01/14 e apontar se esses procedimentos necessitam de controle radioldgico especifico.
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Local do estudo: Servige de Medicina Nuclear do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de
Botucatu, Unesp.
O custo sera de R$2.800,00, com financiamento préprio.
Periodo de recrutamento/coleta de dados do estudo: 16/11/2023 a 30/11/2024.
Cronograma de execugao na PB: 20/09/2023 a 31/01/2025.

Conslideracoes sobre os Termos de apresentacio obrigatéria:

Os termos obrigatérics foram apresentados:

-folha de rosto,

-anuéncias institucionais (FMB, HCFMB, SERVICO DE MEDICINA NUCLEAR),
-projeto de pesquisa’brochura

-TCLE

Recomendacdes:

Nao ha.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:

Apos analise em REUNIAQ ACRDINARIA, o Colegiado deliberou APROVAGAD do PROJETO de Pesquisa
apresentado.

Consideracdes Finais a critério do CEP:

Conforme deliberagao do Colegiado, em REUNIAQ ORDINARIA do Comité de Etica em Pesquisa
FMB/UNESP, o PROJETO de Pesquisa apresentado encontra-se APROVADO,

O projeto de pesquisa devera ter inicio somente apds aprovagao deste CEP.

Ao final da execugdo da pesquisa, o Pesquisador deverd enviar o Relatério Final de Atividades, na forma de
Notificagdo, via Plataforma Brasil.

Atenciosamente,

Comité de Etica em Pesquisa FMB/UNESP

Este parecer fol elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Enderego: Chacara Sutignoill | sn

Bairro: Rubifio Junior CEP: 18618970
UF: SP Municipio: BOTUCATU
Tolefone: (14)3880-1608 E-mall: cep@imb unesp br

Sagire 08 e 08
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@ FACULDADE DE MEDICINA DE
BOTUCATU (FMB)
g v o CDAEP - 0w TN
Continuagdo do Parecer. £.491,793
Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao

Informagdes Basicas PB_INFORMACﬁS_BASICAS_DO_P 25/09/2023 Aceilo

do Projeto ROJETO 2208355.pdf 10:15:12

Folha de Rosto FothaDeRostoAssinada.pdf 23/09/2023 |KATIA HIROMOTO | Aceito
09:54:50 |KOGA

Qutros AnuenciaHcimbSipe3052023 . pdf 23/09/2023 |KATIA HIROMOTO | Acsito

L x 09:54:04 |KOGA

Declaragao de TermoDeAnuencialnstitucional. pdf 23/0972023 |KATIA HIROMOTO Acelto

Instituigdo e 09:53:39 |KOGA

Qutros AnaliseDeViabilidadeDoProjetoDePesqu 23/09/2023 |KATIA HIROMOTO | Aceito

b 1isaSipe3052023.pdf 09:53.09 |KOGA

TCLE / Termes de | TCLE_Rafael pdf 23/09/2023 |KATIA HIROMOTO | Aceilo

Assentimento / 09:52:38 |KOGA

Justificativa de

| Auséncia

Projeto Detalhado / | Projeto_final.pdf 23/09/2023 |KATIA HIROMOTO | Acsito

Brochura 09:52:08 |KOGA

Cronograma Cranograma_final pdf 23/09/2023 |KATIA HIROMOTO | Acsito
09:51:31 __|KOGA

Orgamento Orcamento.pdf 18/09/2023 |RAFAEL LUIZ Aceito
09:53:06 | TORRES ZAMBUZ|

Outros anuencia_smn . pdf 13/09/2023 |KATIA HIROMOTO Acsito
12:35:16 _|KOGA

Situagao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciagao da CONEP:

Nao

BOTUCATU, 07 de Novembro de 2023

Assinado por:

SILVANA ANDREA MOLINA LIMA

(Coordenador(a))

Enderego: Chacara Sutignoill | s'n

Bairro: Rubiio Junior
UF: SP
Telefone:

CEP: 18618970

Municipio: BOTUCATU
(14)3880-1609

E-mall:  cap@imb unesp br

Sacprm 08 i 08
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ANEXO B: COPIA DO TERMO DE CONSENTIMENTO (TCLE)

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)
RESOLUGAO 466/2012

(Pacientes maiores de 18 anos)

CONVIDO, vocé para
participar do projto de pesquisa intitulado Avaliagdo da seguranga radioldgica emn
procedimentos de pesquisa de linfonodo sentinela, que sera desenvolvido por mim, Rafael
Luiz Torres Zambuzi, residente do programa multiprofissional de Fisica Médica na drea de
Medicina Nuclear, sob orientagdo da Professora Katia Hiromoto Koga da Faculdade de
Medicina de Botucatu - UNESP,

Voceé esta sendo convidada para participar deste estudo porgue ira realizar o procedimento
da pesquisa de linfonodo sentinela, que consiste em um exame de imagem e cirurgia. Para
este procedimento, serd feita a injecdo de um radiofarmaco em sua mama e, depois, serdo
adquiridas imagens. Esse radiofarmaco emite pequenas quantidades de radiag3o, suficiente
apenas para que possa ser detectado fora do seu corpo, mas sem riscos a sua salde. Desse
modo, sera possivel identificar onde esta localizado, no seu corpo, o primeiro linfonodo de sua
cadeia linfatica axilar e, a partir dessas imagens, o meédico podera se guiar durante a cirurgia
em sua mama, para um precedimento mais seguro.

Estou estudando a radiagido contida em seu corpo apos vocé receber a injegio do
radiofdrmaco, para isso usarei dois aparelhos. Esses equipamentos nao emitem radiacdo, eles
apenas conseguem detectar se ela esta presente, portanto, ndo trara nenhum risco para a
senhora, Um dos equipamentos, chamado de gama probe, & o mesmo que sera usado durante
a sua cirurgia. O outro equipamento, chamado de Geiger-Miller, também & capaz de medir a
radiag@o a distancia. Sokcite sua autorizagao para realizar medidas em trés momentos: a) logo
apos a injecio do radiofarmace; b) apés aquisicdo das imagens de cintilegrafia e ¢) no leito
de enfermaria que a senhora ficara antes da cirurgia. Todas as medidas serdo feitas a 30 cm
da mama onde foi feita a administragac do radiofarmaco. Com uma régua, irei medir esta
distancia - neste momento, a régua, estara previamente higienizada e recoberta com prote¢ao
descartavel, podendo entdo ser colocada em contato com vocéd, Depois de definir essa
distancia, irei realizar duas medidas com os equipamentos. Sohcito, ainda, sua autonzagao
para consulta de dados do seu prontudrio médico, que serio tratados de forma sigilosa e sob
munha responsabilidade com base na Lei Geral de Prote¢do de Dados (LGPD).

Sua participagdo nesse estudo ndo trard beneficios diretos para a senhora, uma vez que
determinaremos se 0s niveis de radiag@o nas #reas onde acontecem os procedimenios de
pesquisa de linfonodo sentinela estdo de acordo com as normas vigentes para o5
trabalthaderes e os individuos do piblico. No entanto, sua contribuigdo em participar @
importante, pois as medidas de radiagdo que serdo realizadas em seu procedimento nos
ajudarao a confirmar se 0s meios que adotamos em nossa instituicao estao sendo suficientes
para garantir a sequranga da comunidade do hospital,

Nao havera custos ou pagamentos para a participagdo nesta pesquisa.
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Fique ciente que sua participacdo neste estudo ¢ voluntaria e que mesmo apos ter dado seu
consentimento para participar da pesquisa, vecé podera retira-lo a qualquer momento, sem
qualquer prejuizo na continuidade do seu tratamento,

As informagdes obtidas para pesquisa serao mantidas em sigilo, assim como o anonimato dos
seus dados.

Sera garantido o direito a assisténcia integral e gratuita a vocé em caso de quaisquer danos
decorrentes da participagao nesta pesquisa e pelo tempo que for necessario. Vocé tem o
direito de buscar indenizagao diante de eventuais danos decorrentes desta pesquisa.

Este Termo de Consentimento Livre e Esclarecido sera elaborado em 02 (duas) vias de igual
teor, o qual uma via sera entregue ao Senhor{a) devidamente rubricada, e a outra via sera
arquivada e mantida pelos pesquisadores por um periodo de cinco ancs apés o término da
pesquisa.

Qualquer divida adicional vocé podera entrar em contato com o Comité de Etica em Pesquisa
atraves dos telefones (14) 3880-1608 ou 3880-1609 que funciona de 2* a 6" feira das 8:00 as
12:00 e das 13:30 as 17 horas, na Chacara Butignolli s/n® em Rubido Jinior- Botucatu - Sao
Paulo. Os dados de localizagdo dos pesquisadores estio abaixo descritos,

Apds terem sido sanadas todas minhas dividas a respeito deste estudo, CONCORDO em
participar de forma voluntaria, estando ciente que todos os meus dados estardo resguardados
atraves do sigilo que 0s pesquisadores se comprometeram, Estou ciente que os resultados
desse estudo poderdo ser publicados em revistas cientificas.

Botucatu, / /

Participante da Pesquisa

Rafael Luiz Torres Zambuzi Katia Hiromoto Kega

Pesquisadores

Rafael Luiz Torres Zambuzi

Rua Ranimiro Lotufo, Vila Sao Judas

(35) 9117-3558 - rafael.zambuzi@unesp.br

Katia Hiromoto Koga
Rua Azaléia, 370, Jardim Bom Pastor
(14) 3811-6133 - katia.koga@unesp.br

47



